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RESUMO

O problema foco desta tese € a incompatibilidade entre os determinantes para
inovacdo no sistema setorial de inovacao farmacéutico e o acesso a medicamentos, elemento
fundamental do direito humano a satde. Do lado econdmico, o estimulo a inovagdo se da por
meio de garantia de apropriabilidade, principalmente por meio de monopdlios; pelo
financiamento publico as atividades inovativas, de modo a estimular o investimento privado;
e pela demanda e estimativa de retorno financeiro, que estd vinculada a renda do publico
consumidor. Do lado social, o reconhecimento de direitos humanos universais determina que
a saude é indissocidvel do direito a vida, todavia, ele é dependente de um mercado
caracterizado por diversas falhas, que fazem com que o acesso a tecnologias de salde seja
extremamente desigual entre os paises e dentro dos mesmos. A inovacdo farmacéutica esta na
interface entre estas dimensdes, ja que 0s medicamentos sdo a0 mesmo tempo um produto de
alto valor agregado, proveniente de uma das industrias mais lucrativas do mundo e uma
tecnologia indispensavel para o cuidado. O financiamento é um dos determinantes para a
inovacédo no setor e também um dos principais gargalos. Esse problema vem sendo discutido a
quase duas décadas nos foros internacionais multilaterais, em especial a OMS. Foi feita uma
andlise do sistema de inovacgdo farmacéutico atual, das discussGes na OMS sobre 0 assunto e
das iniciativas implementadas por este 6rgao para Covid-19. Observou-se o surgimento de
novos atores no setor, tais como parcerias para o desenvolvimento produtivo e financiadores
sem fins lucrativos. Todavia, mesmo com a disrupcao significativa causada pela pandemia, a
dindmica de funcionamento do sistema setorial de inovacdo farmacéutico permaneceu
inalterada, privilegiando critérios econdmicos e ndo de saude publica, e os paises de alta
renda, de onde se originam as grandes empresas multinacionais globais. Com isso, manteve-
se 0 acesso desigual a medicamentos e outras tecnologias de salde. Apesar de haver propostas
e diretrizes para o enfrentamento deste problema conciliadas nos foros internacionais que
tratam da saude, a implementacdo pratica dos mecanismos ndo é suficiente. E preciso
reorientar o sistema de inovagdo farmacéutico e seus determinantes neste sentido, para que se

estabeleca um novo paradigma.

Palavras-chave: Sistema de inovacdo farmacéutico; acesso a medicamentos; inovagédo

farmacéutica.



ABSTRACT

The focus problem of this thesis is the incompatibility between the determinants for
innovation in the pharmaceutical innovation sector system and access to medicines, a
fundamental element of the human right to health. On the economic side, the stimulus to
innovation takes place through the guarantee of appropriation, mainly through monopolies; by
public financing as innovative activities, in order to stimulate private investment; and by
demand and estimated financial return, which is linked to consumer income. On the social
side, the recognition of universal human rights determines that health is inseparable from the
right to life, however, it is dependent on a market characterized by several flaws, which make
access to health technologies extremely unequal between countries and within them.
Pharmaceutical innovation is at the interface between these dimensions, as medicines are at
the same time a product with high added value, coming from one of the most profitable
industries in the world and an indispensable technology for healthcare. Financing is one of the
determinants for innovation in the sector and one of the main bottlenecks. This problem has
been discussed for nearly two decades in international multilateral forums, especially the
WHO. An analysis was made of the current pharmaceutical innovation system, the WHO
discussions on the subject and the initiatives implemented by this body for Covid-19. The
emergence of new actors in the sector was observed, such as partnerships for product
development and non-profit financiers. However, even with the disruption caused by the
pandemic, the working dynamics of the pharmaceutical sectoral innovation system remained
unchanged, privileging economic rather than health criteria, and high-income countries, from
which originate the large global multinational companies. As a result, unequal access to
medicines and other health technologies was maintained. Although there are proposals and
guidelines reconciled in the international health forums for dealing with this problem, the
implementation of mechanisms is not sufficient. It is necessary to reorient the pharmaceutical
innovation system and its determinants in this sense, so that a new paradigm can be
established.

Keywords: Pharmaceutical innovation system; access to medicines; pharmaceutical
innovation.
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1 INTRODUCAO

Os medicamentos sdo uma das principais tecnologias para a saude. Muito além de
produtos farmacéuticos tecnicamente obtidos ou elaborados, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico (BRASIL, 1973), os medicamentos representam
cura, bem-estar e, em alguns casos, a diferenca entre vida e morte. Assim, 0 acesso a
medicamentos é um elemento fundamental para a realizacdo do direito a salide (BIGDELI et
al., 2013), o qual, contudo, vem sendo um grande desafio global.

Os medicamentos frequentemente sdo responsaveis pela maior parte do gasto em
salde dos paises. Mesmo paises de alta renda vém tendo dificuldades para garantir o0 acesso a
eles, principalmente aos medicamentos mais novos. Com monopdlio garantido por meio de
protecao patentaria, eles entram com precos altissimos no mercado, pressionando 0 or¢camento
de sistemas de saude publicos e privados. Os paises em desenvolvimento também enfrentam
este problema, além de questdes especificas. Muitas necessidades de saude publica nos paises
em desenvolvimento ndo sdo contempladas nos portfolios de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo (PDI) da industria farmacéutica, ja& que ndo oferecem um mercado lucrativo, e
assim, para algumas doencas, ndo existem opcdes terapéuticas adequadas disponiveis
(COMMISSION ON INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS INNOVATION AND
PUBLIC HEALTH, 2006; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017).

Assim, o funcionamento do sistema setorial de inovacdo farmacéutico influencia
diretamente na questdo do acesso a medicamentos. Além da propriedade intelectual e da
dindmica de mercado, outros determinantes deste sistema também sdo centrais, tais como o
financiamento as atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo e a regulacdo sanitéria e
de mercado. A cadeia farmacéutica tem uma dinamica fortemente globalizada, fazendo com
gue o contexto internacional também tenha importancia central nesta questdo, mas sem anular
0 papel dos contextos nacionais, que abrangem a organizacdo do sistema de saude, as
instituicOes regulatorias, a capacidade de pesquisa e producdo e a industria local, entre outros.

Com isso, o desafio de promover o acesso a medicamentos equitativo e universal
assume dimensdes globais, pois envolve as regras e dinamicas internacionais, relacionadas,
por exemplo, a propriedade intelectual e ao comércio internacional, além de metas e
emergéncias de salde, tais como erradicacdo de doencas ou enfrentamento de pandemias,
desafios que perpassam as fronteiras estabelecidas pelos paises. A inovagdo farmacéutica e o
acesso a salde sdo dois assuntos relacionados em destaque na agenda politica e econdmica

global (BALE, 2005), e que passaram a ser discutidos no &mbito de organismos multilaterais
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internacionais, como a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) e a Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) nas altimas décadas, em busca de solugdes multidisciplinares e coordenadas
entre 0s paises para remediar a incoeréncia politica entre os direitos dos inventores, os direitos
humanos, as regras de comércio internacional e as necessidades de salde publica.

Um dos elementos impulsionadores deste debate é a assimetria entre os paises. Os
paises de alta renda tém caracteristicas muito diferentes dos paises em desenvolvimento. Eles
tém os maiores mercados farmacéuticos e sdo sede das maiores empresas farmacéuticas
internacionais, com destaque para os Estados Unidos, Japdo, Alemanha e Franca, e
apresentam um perfil de crescimento estavel. Ja os mercados emergentes, apesar de serem
paises de renda média, tais como China, Brasil, india e Russia, apresentam altas taxas de
crescimento. (GONZALEZ PENA; LOPEZ ZAVALA; CABRAL RUELAS, 2021;
INTERFARMA, 2021).

A pandemia de Covid-19 é um exemplo explicito do problema de acesso a
medicamentos. A assimetria de renda entre os paises também marcou a pandemia, se
mostrando na inequidade de acesso a tecnologias de saude. Utilizando as vacinas como
exemplo, sete meses depois do seu inicio, 0s paises mais ricos do mundo, que abarcam 16%
da populagdo mundial, haviam comprado 52% das doses disponiveis.! Além de vacinarem
suas populacdes de forma mais rapida, os paises consideram administrar uma dose de reforco,
cuja necessidade até o momento ndo € consenso entre a comunidade cientifica, enquanto
profissionais de salde e pessoas vulneraveis em paises de baixa renda sequer receberam a
primeira dose.?

A pandemia favoreceu o crescimento da industria. O mercado farmacéutico em 2020
totalizou USD 1,27 trilhdes em receita e seguiu em uma tendéncia de crescimento nos Gltimos
anos, tendo triplicado desde 2001.% As empresas que obtiveram aprovagio para uso e
comercializam vacinas para Covid-19 tiveram ganhos especificos de mercado. Janssen,
Pfizer, AstraZeneca, Moderna e BioNTech tiveram um aumento de receita médio de USD 1
bilhdo entre 2020 e 2021. Para a AstraZeneca, isto significou o dobro do faturamento do ano

anterior, e, para a Pfizer, um aumento de 44%. As empresas Moderna e BioNTech, empresas

1 OXFAM BRASIL. Paises ricos ja compraram mais da metade do suprimento futuro da vacina contra
COVID-19. Disponivel em: https://www.oxfam.org.br/noticias/paises-ricos-ja-compraram-mais-da-
metade-do-suprimento-futuro-da-vacina-contra-covid-19/. Acesso em: 04 de ago. de 2021.

2MSF ACCESS. No COVID-19: booster shots anywhere health care workers and vulnerable people every
where have. Disponivel em: https://msfaccess.org/msf-no-covid-19-booster-shots-anywhere-healthcare-
workers-and-vulnerable-people-everywhere-have. Acesso em: 04 de Agosto de 2021.

3 STATISTA. Global pharmaceutical industry: statistics & facts 2021. Disponivel em:
https://www.statista.com. Acesso em: 04 de ago. de 2021.


https://www.statista.com/
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de base tecnoldgica de pequeno porte, viram suas acles valorizarem 372% e 156%,
respectivamente.* Apesar do fato de o processo de desenvolvimento de tecnologias de salde
ser multidisciplinar e envolver diferentes atores, com destaque para instituicfes de pesquisa e
financiadores publicos, a industria absorve a maior parte do valor gerado, enquanto a
populacdo sofre com problemas de acesso a estas tecnologias, em especial as vacinas
(MAZZUCATO, 2013).

O financiamento a inovacdo também ocupou um papel de destaque neste contexto.
Foram investidos altos volumes de recurso em uma velocidade sem precedentes. Apesar das
dificuldades de se rastrear os valores investidos, devido & falta de transparéncia e alta
granularidade das informag0es, estima-se que mais de USD 9 trilhdes foram aportados
globalmente, sendo a maior parte destes recursos publicos®. Além do contexto da pandemia de
Covid-19, o financiamento puablico tem um papel crucial no investimento a inovacao
farmacéutica. Isso se aplica ndo s6 no caso de condigdes especificas, tais como as doencas
negligenciadas, em que tal financiamento responde a quase 70% do total investido®, mas em
todas as inovagdes farmacéuticas, ja que esta é a principal origem dos investimentos em
pesquisa basica e os governos também tém um papel importante no incentivo a inovacao.

O problema central que se coloca é a incompatibilidade entre os determinantes para
inovagcdo no sistema de inovagdo farmacéutico e 0 acesso a medicamentos, elemento
fundamental do direito humano a satde. Do lado econdmico, o estimulo a inovacdo se da por
meio de garantia de apropriabilidade, principalmente através de monopdlios temporarios; pelo
financiamento publico as atividades inovativas, de modo a estimular o investimento privado;
e pela demanda e estimativa de retorno financeiro, que esta vinculada a renda do publico
consumidor. Do lado social, o reconhecimento de direitos humanos universais determina que
a saude € indissociavel do direito a vida e se aplica a todos os seres humanos, sem distingdo
de qualquer espécie, seja de raca, cor, sexo, lingua, religido, opinido politica ou de outra
natureza, origem nacional ou social, riqueza, nascimento ou qualquer outra condigdo’.

Todavia, ele é dependente de um mercado caracterizado por diversas falhas, que fazem com

“THE GUARDIAN. From Pfizer to Moderna whos making billions from COVID vacines. Disponivel em:
https://www.theguardian.com/business/2021/mar/06/from-pfizer-to-moderna-whos-making-billions-from-covid-
vaccines. Acesso em: 04 de Agosto de 2021.

5 POLICY CURE RESEARCH. COVID-19 R&D Tracker. Disponivel em: https://www.policycuresresearch.org.
Acesso em: 04 de ago. de 2021.

® G-FINDER. Neglected disease research and development: where to now? 2020. Disponivel em:
<https://policy-cures-website-assets.s3.ap-southeast-2.amazonaws.com/wp-
content/uploads/2021/04/15055816/G-FINDER-2020_Final-Report.pdf>. Acesso em: 04 de ago. de 2021:

" Declaragdo Universal dos Direitos Humanos da Organizagdo das Nacgoes Unidas, 1948.


https://www.policycuresresearch.org/
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que 0 acesso a estas tecnologias de salde e outras seja extremamente desigual nos paises ou
entre eles (BIGDELI et al.,, 2013; COMMISSION ON INTELLECTUAL PROPERTY
RIGHTS INNOVATION AND PUBLIC HEALTH, 2006).

Na interface desses dois campos esta a inovagdo farmacéutica. Os medicamentos séo,
ao mesmo tempo, um produto de alto valor agregado, proveniente de uma das industrias mais
lucrativas do mundo e uma tecnologia indispensavel para o cuidado em salde. O avango
tecnoldgico na area de saude sO garante bem-estar quando o acesso € garantido a populacao
que dele necessita. A formulacdo de politicas industriais deve considerar o papel dos atores
privados no processo de inovagdo, reconhecendo que muitos deles, como as empresas
farmacéuticas multinacionais, atuam numa dindmica financeirizada, orientada a extrair o
méaximo de valor para seus acionistas. Por outro lado, nos paises em desenvolvimento, como o
Brasil, a dimensdo sanitaria é fundamental nas politicas que buscam fortalecer o sistema de
inovagdo nacional, priorizando as necessidades locais e a sustentabilidade da assisténcia
farmacéutica no Sistema Unico de Saude.

O desafio apresentado pode ser ilustrado por diversas situacdes recentes. Um dos
principais exemplos € a pandemia de HIV/AIDS nos anos 1980/1990, na qual a assimetria do
acesso aos medicamentos antirretrovirais (ARV) ficou explicita entre as populagbes nos
paises desenvolvidos (que tinham acesso) e aquelas nos paises em desenvolvimento (que nédo
tinham acesso). Os precos altos dos novos ARV sujeitos a protecdo patentaria, no contexto da
aprovacao do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio) (sigla em inglés TRIPS) da OMC, inseriu 0 tema das patentes na agenda
governamental de salde de paises em desenvolvimento, ja que estava colocado o desafio para
a oferta e sustentabilidade do acesso a esses medicamentos as pessoas vivendo com
HIV/Aids.

As chamadas doencas negligenciadas séo outro exemplo, j& que acometem populagdes
negligenciadas, que ndo sdo consideradas um mercado consumidor atrativo pela industria. A
inovacdo é orientada pelo potencial de rentabilidade de um produto, influenciada pela
capacidade de compra dos individuos e paises. Como essas doencas afetam as populacGes
mais vulnerabilizadas dos paises de menor renda, para muitas delas ndo sdo desenvolvidas
opcdes terapéuticas, ou as que existem apresentam problemas tais como efeitos adversos
graves ou necessidade de administracdo em ambientes hospitalares.

Todavia, nos anos recentes, mesmo paises e populacdes de alta renda passaram a
enfrentar problemas de acesso, devido aos altos pregos praticados pela industria para os

lancamentos mais recentes de mercado, como € o caso dos medicamentos para cancer, ou a
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falta de interesse da industria em desenvolver projetos de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo (PDI) dada a possibilidade limitada de lucro, caso dos medicamentos
antimicrobianos.

A justificativa para realizacdo deste trabalho €, primeiramente, a importancia da
discussdo sobre acesso a medicamentos em um dos sistemas setoriais de inovagdo (SSIs) mais
importantes e mais complexos do mundo, 0 que se torna-se mais urgente em funcdo da
pandemia de Covid-19. A dinamica global influencia diretamente na organizacdo e nos
resultados desse SSI, que hoje se distribuem de forma desigual e de forma mais critica em
paises de menor renda. (WHO, 2012) Sendo assim, o nivel de analise escolhido foi o global,
sendo as discussoes e a¢des da OMS relativas a inovagéo e acesso a medicamento o principal
objeto de estudo.

O determinante escolhido como foco deste trabalho é o financiamento. O
financiamento € um dos principais gargalos para inovacdo e € um dos principais
determinantes para inovacdo no SSI farmacéutico, em especial o publico. Ele possui
caracteristicas particulares em relacdo aos outros tipos de financiamento. Além disso,
compreender este determinante da inovacgdo é fundamental para desenvolver politicas publicas
e incentivos para o setor. Por sua vez, estas politicas publicas e a forma como estes incentivos
sédo desenhados séo chave no direcionamento dos resultados obtidos (COMMISSION ON
INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS INNOVATION AND PUBLIC HEALTH, 2006;
MAZZUCATO, 2013). Este tipo de andlise tem relevancia para um pais como o Brasil, que
tem um setor industrial farmacéutico relevante, realiza investimentos publicos em inovacédo e
um sistema publico de saude universal.

Conhecer o histérico do debate sobre acesso a inovacbGes farmacéuticas e 0s
direcionamentos politicos adotados pelos paises no ambito da OMS, especialmente em
relacdo ao financiamento, &€ importante para se compreender e analisar criticamente o
contexto atual e contribuir no desenvolvimento de politicas publicas para realizacéo do direito
a saude de forma equitativa (KRIKORIAN; TORREELE, 2021).

O objetivo geral desta pesquisa foi analisar os novos modelos de financiamento a
PDI, a partir do seu contexto no século XXI e da atual conformacdo do sistema setorial de

inovagao farmacéutico, a luz dos determinantes da inovagéao e do acesso a medicamentos.

Os objetivos especificos sao:
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1. Analisar a atual conformacdo do SSI farmacéutico, a partir da sua trajetoria
historica;

2. Descrever a discussao sobre PDI farmacéutico em curso na Organiza¢do Mundial de
Saude, principalmente aquela relativa ao financiamento, com foco nas solucGes propostas;

3. Analisar as solugdes propostas no ambito da OMS no que se refere ao
financiamento da inovagédo no setor farmacéutico;

4. Desenvolver estudo de caso sobre as iniciativas implementadas pela OMS
relacionadas a PDI para a Covid-19, com foco no financiamento.

Esta tese é composta por cinco capitulos. Este primeiro capitulo de introducédo
descreveu também a justificativa e os objetivos da pesquisa. O segundo capitulo detalha o
referencial tedrico considerado, que inclui sistemas setoriais de inovacdo, financiamento a
inovacdo, acesso a medicamentos e a discussdo internacional sobre financiamento a inovacao
em salde. O terceiro detalha a metodologia adotada. O quarto capitulo apresenta os resultados
e sua analise, que incluem a caracterizacdo do sistema setorial de inovacdo farmacéutico, seus
atores, dinamica global e determinantes para inovacdo; 0s mecanismos propostos no ambito
da OMS para financiamento a inovacdo em saude e promocdo do acesso; e as iniciativas
relacionadas a pandemia de Covid-19 neste sentido. Por Gltimo, as consideragdes finais sdo
feitas no capitulo cinco.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Este capitulo tem como objetivo apresentar a fundamentacdo tedrica que embasa esta
pesquisa. Parte-se do conceito de sistemas setoriais de inovacdo (SSI) e da delimitacdo do
escopo no SSI farmacéutico e suas caracteristicas. Em seguida, sdo discutidas as
peculiaridades do financiamento & inovacéo. E descrito um modelo de acesso a medicamentos
que considera a dimensdo internacional e a inovagdo tecnoldgica e o mercado como
importantes elementos. Por fim, traz-se a discussao sobre financiamento a inovacdo no ambito

da OMS e seu historico.

2.1 SISTEMAS SETORIAIS DE INOVACAO

No ambito setorial, os setores econdmicos se diferem em suas bases de conhecimento,
0s atores envolvidos no processo de inovacéo, os elos e relagdes entre estes atores e as
instituices relevantes. Tais aspectos sdo fundamentais para entender e explicar a inovagéo e
suas diferencas entre os setores, sendo, entdo, possivel identificar sistemas setoriais de
inovacéo (SSI).

Um SSI abrange um conjunto de agentes que realizam interacfes de mercado ou
outras para a cria¢do, producdo e venda de um conjunto de produtos novos e estabelecidos
para usos especificos. Ele é composto por atores variados, sendo individuos e organizacdes
publicas ou privadas em diferentes niveis de agregacdo, para a geracdo e troca de
conhecimento relevante para inovagdo e sua comercializagdo, que s@o caracterizados por
processos de aprendizagem, competéncias, crencas, objetivos, estruturas organizacionais e
comportamentos especificos. Eles interagem através de processos de comunicacgdo, troca,
cooperagdo, competicdo e comando, e as suas interag0es sdo moldadas por instituigdes (leis,
regulacdo e politicas publicas). Com o tempo, um sistema setorial passa por processos de
mudanca e de transformacéo através da coevolucdo de seus varios elementos (MALERBA,
2003).

O conceito de SSI prové uma visdao multidimensional, integrada e dindmica da
inovacdo nos setores. Os SSls sdo determinados por sua base de conhecimento, tecnologias,
insumos e demanda, seja ela existente ou potencial. Eles sdo compostos por trés blocos de
construcdo que afetam a geracédo e a difusdo de novas tecnologias, bem como a organizagédo
da inovacdo e produgdo no nivel setorial: o dominio do conhecimento, os atores e suas redes e

as instituicdes. Para um SSI, inovacdo, producdo e comercializacdo sdo considerados
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processos que envolvem interagdes sistematicas entre uma ampla variedade de atores. As
interacdes incluem relagOes de mercado e aquelas ndo relacionadas a ele (MALERBA, 2003).

A demanda também tem um papel importante em um SSI. Ela é composta por
individuos, empresas e consumidores caracterizados por conhecimento, processos de
aprendizado e competéncias, e é afetada por fatores sociais e institucionais. Assim, em um
SSlI, ela ndo é vista como um conjunto agregado de compradores similares, mas sim como
sendo composta por agentes heterogéneos que interagem de varias formas com os produtores.
A emergéncia e a transformacdo da demanda tém um papel importante na dindmica e
evolugéo dos SSIs (MALERBA, 2003).

O SSI farmacéutico e de biotecnologia é marcado pela importancia da ciéncia, das
redes de cooperacdo, divisdo de trabalho inovativo com as instituicdes de ciéncia e tecnologia
(ICTs), capital de risco e dos sistemas nacionais de saude. Varios atores sdo protagonistas da
inovacéo, tais como: diferentes tipos de firmas, ICTs (que inclui universidades e centros de
pesquisa publicos e privados) -, instituicbes financeiras, agéncias regulatérias, pacientes e
consumidores e prestadores de servicos em saude. Neste setor, a regulacdo, os direitos de
propriedade intelectual, os sistemas nacionais de salde e a demanda desempenham um papel
fundamental no processo de inovagédo (MALERBA, 2003).

Além disto, as fronteiras nacionais nem sempre sdo as mais apropriadas para analisar a
estrutura, os agentes e a dindmica de um sistema setorial. Em alguns casos, como no
farmacéutico, para algumas dimensdes, tais como a oferta de insumos, a abrangéncia da
demanda e a atuacdo de alguns atores, como as empresas farmacéuticas multinacionais, 0s
limites relevantes sdo globais, enquanto, para outras, como habilidades tecnoldgicas e o
mercado de trabalho, elas sdo mais frequentemente nacionais ou regionais. Apesar de
compartilhar elementos com o0 conceito de sistemas nacionais de inovagdo, tais como a
perspectiva dinamica e sobre multiplos atores, os SSlIs buscam destacar caracteristicas
especificas dos setores dentro do contexto amplo em que estes se inserem, enquanto a analise
por sistemas de inovacdo tem uma visdo mais agregativa e orientada para as caracteristicas
gerais dos paises (MALERBA, 2003; MALERBA; NELSON, 2011)

Adicionalmente, é importante notar que o sistema farmacéutico se situa na interface
entre o sistema econdmico e 0 de bem-estar social. Ele se caracteriza por ser uma construcao
econdmica, politica e institucional para a qual confluem fortes interesses, advindos tanto das
estratégias empresariais das distintas industrias da salde e das ICTs quanto da pressdo da
sociedade civil pela prestacdo de servigos de salde que atendam aos requisitos de acesso, de
acoOes integrais e de equidade (GADELHA, 2003).
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A abordagem setorial para os sistemas de inovagao possibilita o desenvolvimento de
politicas publicas especificas a ele, ainda que ndo exclua a necessidade de outras mais
abrangentes (PARANHOS; FRANCA; MERCADANTE, 2018). Reconhecer as diferencas
setoriais em relacdo a competéncias, estrutura de mercado, atores e configuracéo institucional,
e as diferencas de nivel de desenvolvimento entre os paises é importante para desenhar,
implementar e avaliar politicas plblicas mais eficientes. E importante conhecer também a sua
dindmica evolutiva, como seus atores estdo conectados e se hd um processo de coevolucao
setorial. A visdo dinamica implica que as caracteristicas do sistema evoluem com o tempo,
com o surgimento de novos atores entrantes e com o estabelecimento de novas relagbes e
interdependéncias (MALERBA; NELSON, 2011).

2.2. FINANCIAMENTO A INOVACAO

A questdo do financiamento as atividades inovativas é imprescindivel para a
compreensdo do processo de inovacdo de um SSI. Alguns autores chegam, inclusive, a citar
um subsistema de financiamento, composto pelo conjunto de elementos e relagbes que
estabelecem as condi¢bes e as formas nas quais 0s agentes inovadores conduzem o
financiamento de suas atividades inovativas. Ele é formado pelas fontes de recursos, seus
ofertantes, as condicdes de capitalizacdo das empresas, 0 grau de maturidade do mercado de
capitais, os mecanismos financeiros disponiveis e o grau de interacdo e conhecimento entre 0s
agentes inovadores e aqueles responsaveis por criar, canalizar e disponibilizar os recursos.
Esses agentes podem ser exemplificados pelas fundacbes de apoio a pesquisa, bancos,
agéncias de fomento entre outros (VALLIM, 2014).

O investimento em inovacdo possui peculiaridades que os diferem de outros tipos de
investimento, inclusive daqueles de longo prazo: (i) o conhecimento gerado € tacito, ele esta
vinculado aos profissionais que executam o processo de inovacao e e levado com eles caso
eles saiam da empresa, (ii) o retorno dos investimentos € demorado e incerto, 0 que aumenta o
prémio de risco; e (iii) a assimetria de informagdes entre o inovador (disposto ao risco) e o
investidor (avesso ao risco) — sejam eles um profissional da area de PDI e a diretoria de uma
empresa, Ou a empresa e um agente investidor externo — torna mais dificil a distin¢éo entre
0s bons e maus projetos. Além disso, principalmente em tempos de crise, 0S investidores
preferem alocar recursos em investimentos de maior liquidez do que em projetos de inovagéo
(LEONEL et al., 2013).
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Outro elemento importante € a alta incerteza do processo inovativo. Se de um lado, a
inovacdo é um processo complexo, que na maioria das vezes falha, de outro, 0 mercado de
capitais € avesso ao risco, ja que seu objetivo é maximizar o valor das a¢des. Por este motivo,
ele ndo valoriza as atividades inovativas e sua grande incerteza. Assim, os diferentes tipos de
financiamento (capital de risco, 0 mercado de agOes, grandes investidores institucionais ou
agencias publicas de fomento) afetam o tipo de inovacdo que as empresas estdo dispostas ou
sdo capazes de desenvolver, ja que o mecanismo de financiamento escolhido pode facilitar o
processo de criacdo de valor na economia, ou impedi-lo (MAZZUCATO, 2013).

Por exemplo, em indUstrias financiadas via capital de risco, como as de biotecnologia,
ele dificilmente aporta o tipo de capital paciente comprometido a longo prazo de que as
empresas necessitam. De uma maneira geral, o modo de financiamento tradicional é
problematico para setores baseados na ciéncia que tém bases de conhecimento complexas e
interdisciplinares, j& que o objetivo destes investidores é a venda depois de um tempo
determinado. Assim, 0 grau com que as empresas enfrentam a presséo dos seus financiadores
pode limitar a sua habilidade de investir em areas de inovacdo demorada, ja que a visdo de
curto prazo desestimula as empresas a investirem nas incertezas da inovacdo. E importante
ressaltar que esta visdo ndo é imposta pelo mercado, mas sim pelos atores que o compdem,
tais como 0s executivos séniores e os fundos de investimento, devido a sua forma de
remuneracdo (MAZZUCATO, 2013).

E importante considerar como o ecossistema de instituicdes financeiras pode alargar o
cenario de inovacdo ao invés de estreita-lo. No mercado de capitais, ou seja, de investimentos
de risco, muitas vezes os investidores penalizam as empresas quando elas anunciam o inicio
de um projeto de PDI inovador, ja que o recurso que poderia potencialmente ser dividido
entre os acionistas é alocado em um projeto de alto risco e de longo prazo. Tal fato é mais
marcante nos setores que requerem um longo periodo de desenvolvimento de inovacgdes. O
capital comprometido de longo prazo ¢ um tipo de financiamento dificil de fornecer. Um
exemplo séo os diversos Initial Public Offer (IPOs) no setor de biotecnologia para empresas
que ndo possuem um produto completamente desenvolvido®. Isso é resultado de uma estrutura
de financiamento voltada para saidas precoces, incapazes de nutrir e apoiar empresas de base

tecnoldgica complexa, incerta e interdisciplinar, podendo chegar ao ponto em que a pressao

8 Chamados de PLIPOS — Product Less IPOs. IPO ou Oferta Pdblica Inicial é quando a empresa abre seu capital
na bolsa, ou seja, vende suas acdes pela primeira vez.
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dos acionistas pode limitar a capacidade de uma firma investir em areas de inovagdo
disruptiva (MAZZUCATO, 2013).

Faz-se necessario, entdo, o investimento publico, de modo a prover este capital
paciente, seja na forma de investimento direto ou subsidios para investimento de capital
proprio por parte das empresas e investidores. Seu objetivo é fomentar o sistema nacional de
inovacéo, visando gerar avango tecnologico, desenvolvimento econémico e, especialmente no
caso de setores relacionados a satde, bem-estar social.

Por um lado, o financiamento publico tem o potencial de causar um efeito de crowding
out do financiamento privado e de ser muito especifico para escolher projetos vencedores. Em
contrapartida, o financiamento privado apresenta questdes problematicas, pois, de modo geral,
busca retornos de curto prazo e foca em atividades que extraem valor das empresas,
caracteristicas incompativeis com o processo de inovacao. Por isso, é o capital pablico que ird
oferecer capital paciente para as atividades de inovacdo (MAZZUCATO, 2013).

Uma consideracdo importante a ser feita a respeito do financiamento publico em
inovacdo € que o risco das atividades inovativas € distribuido para a sociedade por meio da
alocacdo de recursos publicos, mas os ganhos das inovagdes sdo privatizados, ao serem
incorporados por acionistas ou socios das empresas. Isso prejudica ndo sé o crescimento
equitativo, mas também a capacidade que o Estado tem de financiar atividades inovativas
(MAZZUCATO, 2013). Os paises menos desenvolvidos, em geral, possuem menos recursos
disponiveis para realizar este tipo de investimento que os paises de renda alta. Sendo assim, ja
que eles ttm menor capacidade de mobilizacdo de capital, e possuem outras demandas
urgentes em relacdo a salde e aos direitos humanos basicos, encontram maiores dificuldades
para promover e fomentar a inovacdo (CORDER; SALLES-FILHO, 2006).

Além de peculiaridades intrinsecas a sua natureza, o investimento em inovacao
também apresenta especificidades setoriais, que estdo intimamente ligadas a dindmica e ao
processo de inovacdo de uma industria. Os diferentes tempos de duracdo dos projetos e
volumes de investimento necessarios impactam diretamente as necessidades financeiras dos
atores de determinado SSI (O’SULLIVAN, 2005).

A industria farmacéutica possivelmente detém um dos processos de desenvolvimento
de produto mais complexos e multidisciplinares em relacdo aos outros setores. Ele possui
varias etapas, todas elas altamente reguladas; o processo é iterativo, ou seja, sdo realizados
melhoramentos sucessivos e uma etapa pode se sobrepor a outra; o tempo de desenvolvimento
é longo; requer um alto volume de recursos e apresenta um alto grau de incerteza.

Compreender sua dindmica e seus gargalos é fundamental para se discutir o sistema de
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inovacgdo do setor bem como as diversas questdes relacionadas a ele. A Figura 1 ilustra um

exemplo do processo de desenvolvimento de tecnologias no setor farmacéutico.

Figura 1 - O processo de desenvolvimento farmacéutico
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Fonte: Adaptado de Inesc, 2021.

A complexidade do processo de desenvolvimento de novos medicamentos, somada ao
seu alto grau tecnoldgico, ja que o setor é fortemente baseado na ciéncia e requer mao de obra
altamente especializada, faz com que o volume de recursos demandado seja bastante elevado
e que o tempo de desenvolvimento seja muito longo e variavel. A depender do contetdo do
produto e seu grau de inovagdo, o tempo de retorno é longo. Sdo necessarios ainda diversos
mecanismos de financiamento, ja que cada fase tem caracteristicas distintas e pode ser
realizada por atores diferentes na sua natureza, porte, competéncias e capacidades inovativas.
Assim, o financiamento ao setor requer um mix de estratégias orquestradas entre si, de modo
a garantir que uma tecnologia avance pelas diversas etapas de desenvolvimento e que atenda a
diferentes perfis de beneficiarios e suas necessidades de financiamento. Além disto, o
fomento a inovacdo neste setor pode se dar com outros tipos de estimulo nao financeiros, que
contribuam para a redugéo do tempo ou da necessidade de recursos envolvidos (MALERBA,
2003; SCHERER, 2010).

Outra questdo que afeta o investimento em inovacdo, especialmente do setor
farmacéutico, é a financeirizacdo, ou seja, as empresas priorizam nas suas estratégias as
atividades financeiras em detrimento das atividades produtivas e inovativas. 1sso se da devido
a busca da maximizacdo do valor do acionista. Diversas atividades podem atingir este
objetivo, todavia, a forma como isto se da, de modo mais imediato, € por meio de operacdes

financeiras, tais como a recompra de a¢des. As empresas de capital aberto podem comprar



27

suas proprias acdes visando aumentar seu preco, aumentando, assim, seu valor de mercado de
forma imediata (LAZONICK, 2013).

A financeirizacdo também & estimulada pela remuneracdo do alto escaldo de gestores
da empresa, cuja parte significativa € baseada em opcOes de ag¢bes (stock options). Este tipo
de remuneragcdo é desvinculado da performance da produtividade e depende apenas do
mercado de acgdes, sendo baseada, entdo, em especulagcdo, e ndo na melhoria concreta dos
processos da empresa. Assim, os tomadores de decisdo da empresa tém um conflito de
interesse, ja que, ao invés de valorizar atividades que requerem alto volume de recursos e
longo prazo de maturagcdo, como a PDI, investem em operacdes financeiras que inflam a
performance da empresa e seu ganho pessoal. A recompra de a¢6es virou um modo comum de
alocacdo de recursos corporativos e uma forma de enriquecimento pessoal dos seus
executivos. A maximizacdo do valor do acionista, colocada como a principal alavanca,
legitima a transicdo do foco da empresa de inovacdo para financeirizacdo, resultando em
inequidade e instabilidade e, consequentemente, enfraquecendo as bases produtivas do
crescimento econdmico (LAZONICK, 2013).

2.3 ACESSO A MEDICAMENTOS

O acesso a medicamentos pode ser definido como a relacdo entre a necessidade de
medicamentos e a sua oferta, na qual essa necessidade é satisfeita no momento e no lugar
requerido pelo paciente (consumidor), com a garantia de qualidade e a informacéo suficiente
para 0 uso adequado (BERMUDEZ, 2014).

Diversos autores descreveram as diferentes dimensfes relacionadas ao acesso a
medicamentos, tais como acessibilidade geografica e financeira, disponibilidade,
aceitabilidade e qualidade, podendo existir barreiras em todas elas. Estas barreiras podem vir
tanto do lado da demanda quanto da oferta. As restricdes do lado da demanda influenciam a
capacidade de individuos, familias e comunidades de usar os servicos, enquanto as limitacfes
do lado da oferta sdo aspectos dos servigos e do setor da satde que impedem a adesdo dos
usuarios (BIGDELI et al., 2013).

Bigdeli et al. (2013) propdem um modelo que traz uma visdo de acesso a
medicamentos mais ampla, considerando diferentes niveis em que barreiras podem se
apresentar, mostrado na Figura 2. Este modelo (i) traz uma visdo holistica das barreiras pelo
lado da demanda e considera que a populacdo é parte integral e central do sistema de salde,

tendo um papel ativo; (ii) reconhece as relacdes maultiplas e dindmicas entre 0s recursos



28

(medicamentos, informag0es, financiamento e recursos humanos); (iii) considera os contextos
local, nacional e internacional, o que inclui a discusséo sobre inovacdo, forgas de mercado e
agendas internacionais. Por este motivo, este modelo foi escolhido para embasar a presente
pesquisa, ja que aborda o acesso a medicamentos de forma sistémica, além de reconhecer o

impacto das forgas de mercado e do contexto internacional.

Figura 2 — Modelo de acesso a medicamentos
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Fonte: Tradug&o livre de BIGDELI et al. (2013).

O modelo ainda reconhece os blocos tradicionais de construgdo dos sistemas de salde,
ou o hardware do sistema, e o software, que € a parte intangivel do sistema, tais como ideias e
interesses, relacGes de poder, valores e normas, que criam interconexao e complexidade no
sistema. As decisbes de politicas tentam influenciar o hardware, mas na verdade elas séo
influenciadas e influenciam o software do sistema. Este modelo entende ainda que os sistemas
de saude estdo inseridos em um contexto social e politico no nivel local, subnacional, nacional
e internacional. Além de ser um dos modelos de acesso propostos mais recentemente, ele se
alinha bem a ideia de sistemas de inovagdo. Ele reconhece diferentes niveis de abrangéncia,
desde o local até o internacional, assim como os sistemas de inovagdo podem ser analisados
por diferentes tipos de agregacdo. Ele também destaca diferentes interacdes entre os blocos de
construcdo do modelo, tanto internas ao setor salde quanto externas, e indica que a

coexisténcia entre eles e a sua coevolucdo tem impacto nos resultados de salde.
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Nas Ultimas décadas, grandes questdes de acesso a medicamentos vém sendo
amplamente discutidas, inclusive nos foruns multilaterais internacionais, ja que 0 acesso a
medicamentos € parte fundamental do direito humano a saude. A desigualdade econémica
entre os paises, devido a diferencas na concentracao de renda, € um dos motivos que levou a
OMS a tratar do assunto.

A industria farmacéutica é motivada pelo lucro. Com isto, 0s mecanismos tradicionais
de mercado, ou a méo invisivel, falha em orientar a PDI farmacéutica para atender as
necessidades de populagdes de baixa renda, ja que elas compdem um mercado que ndo tem
grande potencial de retorno, diferente das populagdes de alta renda. Como o mercado privado
falha, ha um caso humanitario para intervencdo governamental. Essa intervencéo pode ocorrer
tanto do lado da oferta quanto da demanda. Pelo lado da oferta, ela pode ocorrer por
mecanismos do tipo push, que incentivam a inovacdo ao reduzir o risco para 0 agente
inovador. Um exemplo € o financiamento publico para PDI farmacéutica. Quando o incentivo
é pelo lado da demanda, chamados de mecanismos do tipo pull, os incentivos estdo
relacionados a compra dos produtos inovativos, como, por exemplo, por meio de encomendas
tecnoldgicas ou de compromissos antecipados de compra, enquanto o produto ainda passa
pelas fases finais de desenvolvimento (SCHERER, 2010).

Um dos principais exemplos de problemas de acesso sdo as doencas negligenciadas.
Elas surgem devido a uma falha de mercado. Como acometem populacBes pobres em paises
de baixa e média renda, ndo representam um mercado atrativo para a industria farmacéutica,
apesar de causarem sofrimento e morte para milhares de pessoas. Isto leva a uma lacuna de
PDI: ou ndo existe nenhuma op¢do terapéutica disponivel para o tratamento e até diagndstico,
ou as opcOes disponiveis tém altos efeitos adversos ou sdo inadequadas para o contexto destas
populacgdes. Por exemplo, quando elas necessitam de refrigeracdo e sdo usadas em paises que
registram altas temperaturas ou devem ser usadas em ambiente hospitalar. No inicio dos anos
2000, estimou-se que apenas 10% da pesquisa em saude global é dedicada a condigdes
responsaveis por 90% da carga global de doencas (FRONTIERES, 2001).

Além dos ja citados, existem outros exemplos de problemas de acesso devido a falhas
de mercado, seja por falta de demanda, tais como antimicrobianos, seja por excesso de oferta
ndo alinhado as necessidades de saude, como 0s medicamentos com pouco ou nenhum
beneficio terapéutico (moléculas me-too), seja por precos abusivos, como é o caso do
medicamento sofosbuvir para hepatite C. A incapacidade das atuais politicas publicas para o
setor solucionarem este problema de forma efetiva e abrangente faz com que ele possa ser

caracterizado também como uma falha de politicas pablicas.
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H& muitos anos, o problema de acesso deixou de ser exclusivo de paises ou
populagcdes mais pobres. Mesmo no caso de condigdes para as quais sdo desenvolvidas
diversas opcdes terapéuticas, como a oncologia, o preco muito elevado dos medicamentos
mais novos vem se tornando uma barreira até para sistemas de saude privados e publicos de
paises de alta renda. Cada vez mais a questdo do acesso a medicamentos e outros insumos em
salde é uma agenda importante, tanto em foros mundiais quanto regionais de satde publica
(BERMUDEZ, 2014).

Assim, este problema pode ser visto como uma falha na formulacéo e implementacéo
de incentivos a inovacdo no setor. Ao invés de ser direcionada pelas necessidades de satde, a
inovacdo é orientada pelo mercado. A falta de acesso reflete a grande inequidade econdmica
entre populacgdes e paises e a agrava. O funcionamento do mercado faz com que o retorno dos
investimentos em PDI seja vinculado a receita com a venda de medicamentos, o que leva o
retorno financeiro, obtido por pregos exorbitantes, a ser o principal direcionador da inovacao.

Essa dindmica faz com que o monopolio se torne um elemento central da estratégia
das empresas, e praticas para sua garantia, manutencdo e ampliacdo sejam aspecto
fundamental da sua estratégia. Relacionado a isto, as patentes sdo a principal forma de
protecdo industrial do setor, ja que sdo um monopolio temporario concedido pelo Estado, para
que o inventor seja remunerado por seu esforco inovativo. No entanto, no caso de produtos
farmacéuticos, o monopélio leva a problemas de abuso de precos, disparidades no acesso,
gastos desnecessarios com atividades de marketing e de desenvolvimento de produtos sem
beneficio terapéutico relevante, falta de investimento em diversas necessidades de saude
(LOVE; HUBBARD, 2007).

Além disto, 0 monopolio que deveria ser temporario é estendido pelas empresas muito
além dos 20 anos estipulados pelo acordo TRIPS, por meio de préticas de evergreening. E sdo
adotadas também outras praticas ndo patentarias para garantia do monopolio e blogueio da
concorréncia de medicamentos geneéricos, tais como registro de marca, fidelizacdo de
prescritores, entre outros.

Neste contexto sdo discutidos modelos alternativos ao atual, baseado no monopdlio, e
que de modo geral buscam se orientar pelas necessidades de salde e promover 0 acesso
irrestrito as tecnologias de saude. Ao se eliminar o monopdlio, ha uma oportunidade de maior
eficiéncia no mercado por meio do aumento da competicdo. Alguns buscam uma mudanga
radical em relagéo ao atual sistema de incentivos, como, por exemplo, um acordo global no
ambito da OMS que altere a logica de incentivos e a remuneragdo dos investimentos em PDI,

ja outros prop6em modelos possiveis de serem construidos dentro do atual arcabouco, por
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meio de, por exemplo, desenvolvimento compartilhado entre diferentes atores, o uso néo
exclusivo da propriedade intelectual, entre outros (GREENBERG; KIDDELL-MONROE,
2016).

O que muitos destes modelos tém em comum é a desvinculacdo dos custos de PDI da
receita dos medicamentos, denominado em inglés de delinkage. A logica é que, se vocé
desvencilhar os incentivos da inovacdo do preco do medicamento, ele pode ser
disponibilizado para o dominio publico de forma mais répida, assegurando o0 acesso a
tecnologia (LOVE; HUBBARD, 2007).

2.4 A DISCUSSAO INTERNACIONAL SOBRE FINANCIAMENTO A PESQUISA, AO
DESENVOLVIMENTO E A INOVACAO PARA TECNOLOGIAS DE SAUDE

A OMS é o 6rgéo técnico especializado em satde do sistema das Nagdes Unidas. A
instdncia maxima de decisdo da OMS é a Assembleia Mundial de Saude (AMS), que se reline
em maio de todos os anos, em que os Estados-membros aprovam as resolu¢bes com
recomendacdes que devem ser seguidas por todos ou definicdo de um mandato de trabalho
para a Diretoria Geral da organizacdo. Entre os 194 Estados-membros, 34 séo eleitos para
mandatos de trés anos na Diretoria Executiva da institui¢do, que € responsavel por efetivar as
decisoes e politicas da OMS, assessora-la e facilitar seu trabalho de modo geral. A Diretoria
Executiva se relne duas vezes ao ano, em janeiro, quando define a pauta da assembleia
(chamado de Conselho Executivo) e em maio nos dias subsequentes a ela.’

A questdo da inovagdo comecou a ser debatida no &mbito da OMS como consequéncia
dos problemas enfrentados pelos paises em desenvolvimento no que se refere a propriedade
intelectual e ao acesso a medicamentos. Esses paises estavam enfrentando desafios para
assegurar 0 acesso as novas tecnologias patenteadas, principalmente os antirretrovirais (ARV)
para o controle da infeccdo pelo HIV/AIDS, em funcédo de seus altos precos. Nesse sentido, 0
argumento para a defesa da propriedade intelectual era de que ela promovia a inovagao, mas
na pratica a experiéncia dos paises era na falta de acesso as inovagdes existentes, entdo se
comegcou a questionar qual seria o equilibrio possivel entre direitos de propriedade intelectual,
inovacéo e saude publica (BERMUDEZ, 2014).

A classificacdo dos paises adotada é a do Banco Mundial, sendo paises de alta renda

considerados desenvolvidos e os demais, em desenvolvimento. Claramente ha uma grande

® OMS. Governance. Disponivel em: https://www.who.int/about/governance. Acesso em: 07 de jan. de 2021.
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variacdo entre os paises considerados nesta Gltima categoria, com diferentes graus de
desigualdade social e econdmica.'® Sobre as doengas que atingem desproporcionalmente estes
paises, foi adotada a classificacdo de doencas da Comissdo sobre Macroeconomia e Saulde,
conforme descrita no Quadro 1.

Quadro 1 — Classificacao dos tipos de doenca

Classificagéo Definicao

“Incidentes em paises ricos e pobres, com uma grande populagao
vulnerdvel em ambos. Exemplos de doencgas transmissiveis
incluem sarampo, hepatite B e Haemophilusinfluenzae tipo b
(Hib), e exemplos de doencas ndo transmissiveis sdo abundantes
Tipo 1 (por exemplo, diabetes, doencas cardiovasculares e doencas
relacionadas ao tabaco). Muitas vacinas para doencas do tipo |
foram desenvolvidas nos altimos 20 anos, mas ndo foram
amplamente introduzidas nos paises pobres por causa do custo.”

(p.13)
“Incidentes nos paises ricos e pobres, mas com uma proporgao

substancial dos casos nos paises pobres. HIV/AIDS e tuberculose
Tipo 2 sdo exemplos: ambas as doencas estdo presentes nos paises ricos
e pobres, mas mais de 90% dos casos estdo nos paises pobres.”
(p.13).

“Sdo aquelas que ocorrem predominantemente ou exclusivamente

nos paises em desenvolvimento, como a doenca do sono africana
Tino 3 (tripanossomiase) e a cegueira do rio africana (oncocercose). Tais

Ipo : .
doencas recebem muito pouca PDI, e essencialmente nenhuma

PDI comercial nos paises ricos. Quando novas tecnologias séo

desenvolvidas, elas geralmente sdo ocasionais.” (p.13)

Fonte: Elaborado pela autora, com base no relatério da CIPIH. Tradug&o livre.

Muitas doencas do tipo | estdo tomando caracteristicas de doencas do tipo Il a medida
que sua prevaléncia aumenta de maneira acelerada nos paises em desenvolvimento devido ao

envelhecimento da populacdo, e porque as intervencdes desenvolvidas para 0s contextos dos

© THE WORLD BANK. How does world bank classify countries? Disponivel em:
https://datahelpdesk.worldbank.org/knowledgebase/articles/378834-how-does-the-world-bank-classify-
countries. Acesso em: 20 jul 2020.
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paises desenvolvidos ndo sdo tecnicamente viaveis ou acessiveis economicamente em outros
contextos. E possivel que a maiorias das doencas, independentemente da classificacio, afetem
desproporcionalmente os paises em desenvolvimento, a ndo ser que se tomem medidas para
prevenir, diagnosticar e tratar de forma condizente com seus ambientes com maior escassez
de recursos e com outros indicadores ruins, tais como de saneamento basico (COMMISSION
ON INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS INNOVATION AND PUBLIC HEALTH,
2006).

Apesar de o foco inicial ter sido as doencas que afetam as populacdes vulneraveis nos
paises em desenvolvimento, com o passar dos anos, a questdo ganhou importancia e somada
ao contexto da crise de inovagéo do setor, aumento do preco de medicamentos e restricdo dos
orcamentos de saude passam a ser incluidas também condicdes que afetam os paises
desenvolvidos, tais como a resisténcia a antimicrobianos e medicamentos para o cancer.

Entdo, em varios foruns internacionais, incluindo no dmbito da OMS, os paises em
desenvolvimento pautaram os problemas relacionados ao acesso decorrentes da propriedade
intelectual. E nesse contexto, foi colocada a necessidade de considerar a falta de inovacao
para as doencas que afetam desproporcionalmente paises em desenvolvimento. Considerou-se
que, de acordo com a missdao da OMS, ela deve fazer parte do debate de como os direitos de
propriedade intelectual afetam a satde publica, e que havia necessidade de governos de paises
de alta e baixa renda, industria farmacéutica, cientistas e outros atores cruciais considerar
como doencas que afetam desproporcionalmente paises em desenvolvimento podem ser
melhor abordadas e procurar por solucées.

Mas, além destes argumentos, um dos principais motivadores é uma questdao moral, e,
apesar de reconhecida, ainda hd uma grande lacuna entre retorica e acdo. Enquanto temos a
capacidade técnica de prover acesso a medicamentos, vacinas e outras intervencdes que
salvam vidas, que estdo amplamente disponiveis no mundo desenvolvido, milhGes de
habitantes dos paises em desenvolvimento sofrem e morrem porque estes meios nao estao
disponiveis e acessiveis ali por motivos econdémicos ou politicos. A obrigacdo moral é
sustentada por um imperativo legal. A maioria dos governos se comprometeu a tomar
medidas para garantir direitos humanos fundamentais. Estes direitos tém uma autoridade que
ndo e trivial, a maioria dos paises ja reconheceu a sua primazia ao assinar e ratificar tratados
internacionais em que eles sdo consagrados, e muitos fizeram provisdes adjacentes na
legislacdo nacional. Essa obrigacdo se aplica tanto a produtos existentes quanto aos produtos
necessarios que ainda ndo foram desenvolvidos (COMMISSION ON INTELLECTUAL
PROPERTY RIGHTS INNOVATION AND PUBLIC HEALTH, 2006; WHO, 2012).
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As obrigacGes governamentais ndo deveriam ser utdpicas. A nocdo de realizagdo
progressiva é uma parte essencial dos direitos, pois ela reconhece a inevitabilidade do limite
de recursos dos governos e outros atores. Mesmo assim, também impde uma responsabilidade
de seguir adiante da maneira mais efetiva e oportuna possivel, e por meio de medidas
concretas. No minimo, os direitos humanos, e o direito em salde em particular, fazem com
que os Estados tenham uma obrigacdo de considerar as implicacbes em salde de todas suas
politicas. As politicas de saude em si, bem como as que dizem respeito ao comeércio e meio
ambiente, devem ser igualmente submetidas a avaliacdes sobre seu impacto na realizacéo
deste direito. Uma pergunta chave € sobre a relagdo entre o conjunto de politicas que podem
estimular a inovacdo relevante para os paises em desenvolvimento e a habilidade dos paises
de disponibilizar os produtos, que irdo contribuir para cumprir o direito das pessoas ao mais
alto padrdo possivel de saude. Além disto, outros atores, seja no setor publico ou privado,
dividem uma responsabilidade de cooperar no avancgo do direito a saide (COMMISSION ON
INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS INNOVATION AND PUBLIC HEALTH, 2006).

Para facilitar o acesso, € necessario PDI, mas também precos acessiveis para a
aquisicdo de novas tecnologias, seja por parte dos sistemas de saude publicos ou seguradores
privados. O financiamento a PDI é um subsidio pelo lado da oferta e pode estimular o
desenvolvimento de tecnologias para ambientes com escassez de recursos ou areas de baixo
interesse comercial. JA 0 subsidio a aquisicdo dos produtos inovadores atua pelo lado da
demanda.

Além disso, a experiéncia recente demonstra a indivisibilidade das prioridades de
saude, pois, com a globalizacdo e 0 aumento do movimento de pessoas em todo o mundo,
nenhuma doenca infecciosa pode ser considerada geograficamente confinada. As tendéncias
demogréaficas e econémicas aumentaram a vulnerabilidade do mundo as epidemias, como a de
Covid-19, que podem afetar milhdes de pessoas tanto nos paises desenvolvidos quanto nos
em desenvolvimento.

E importante notar ainda que o financiamento em si da OMS também é uma quest&o
associada a assimetria entre os paises. Devido a diminuicdo do montante das contribuicdes
regulares dos Estados Membros, cuja decisdo de alocacdo é feita de forma multilateral na
Assembleia Mundial de Saude, com o passar dos anos, a organizagdo passou a depender cada
vez mais de contribui¢cBes voluntarias de instituicbes privadas empresariais e filantropicas
sediadas em paises de alta renda, como a Fundacdo Bill e Melinda Gates, que sdo alocados
para rubricas especificas de interesse dos doadores. Assim, a crise de financiamento da OMS

¢ um ponto importante, pois esta dependéncia permite aos doadores externos ditar as
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prioridades da organizacdo e sua agenda de a¢céo (REDDY; MAZHAR; LENCUCHA, 2018;
VENTURA; PEREZ, 2014). Além disto, é mais um exemplo de como se d& a assimetria da
disputa de forcas entre os atores e a importancia do financiamento na definicdo das politicas
publicas.

A discussado se iniciou na OMS em 1996, mas a primeira comissdo criada para discutir
com profundidade este tema data de 2003 e foi sucedida por diversos grupos de trabalho,
como mostra a Figura 3. Apesar de mandatos bem-definidos, dada a complexidade do tema,
foi necessario examinar varios outros fatores que contribuiram para a melhoria da saude
publica em paises em desenvolvimento. Assim, o problema foi tratado em uma perspectiva
ampla, incluindo, por exemplo, regulacédo e comprometimento politico com o tema. Ao longo
da discussdo, outras organizacdes multilaterais internacionais, tais como a OMPI e a OMC
foram envolvidas. A Figura 3 ilustra a linha do tempo desde a aprovacdo da Resolucdo que
constituiu a Commission on Intellectual Property Rights and Public Health (CIPIH), a

primeira comissdo formalizada que trata sobre o assunto.

Figura 3 — Linha do tempo da discussédo sobre financiamento na OMS
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Fonte: Elaborado pela autora com base na andlise dos relatérios da organizag&o.

Em 2003, na 56® AMS, foi aprovada a resolucdo que estabeleceu a CIPIH, um o6rgao
com tempo limitado objetivando coletar dados e propostas dos diferentes atores envolvidos e
produzir uma analise dos direitos de propriedade intelectual, inovagdo e saude publica,
incluindo a questdo de mecanismos de financiamento apropriados e de incentivos para a
criagdo de novos medicamentos e outros produtos para doengas que afetam

desproporcionalmente paises em desenvolvimento. Ela devia considerar a diferenca entre
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paises desenvolvidos e em desenvolvimento em relagdo a inovagdo e, principalmente, avaliar
medidas que pudessem ser apropriadas para diferentes estagios do ciclo inovativo.

De acordo com o termo de referéncia, os objetivos detalhados da comissao foram: “(1)
resumir as evidéncias existentes sobre a prevaléncia de doencas de importancia para a saude
publica, com énfase naquelas que afetam particularmente as pessoas pobres e seu impacto
social e econdmico; (ii) revisar o volume e a distribuicdo dos esforgos existentes de pesquisa,
desenvolvimento e inovacao direcionados a essas doencas; (iii) considerar a importancia e a
efetividade dos regimes de propriedade intelectual e outros mecanismos de incentivo e de
financiamento para estimular a pesquisa e a criagdo de novos medicamentos e outros produtos
para essas doencas; (iv) analisar propostas de melhorias para os regimes atuais de incentivo e
financiamento, incluindo direitos de propriedade intelectual, projetados para estimular a
criagdo de novos medicamentos e outros produtos e facilitar o acesso a eles; (v) produzir
propostas concretas para acdo das partes interessadas nacionais e internacionais”
(COMMISSION ON INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS INNOVATION AND
PUBLIC HEALTH, 2006).

O relatério da CIPIH foi apresentado na 592 AMS em 2006. Como ele é o primeiro
documento a tratar com profundidade do tema no &mbito da OMS, ele discute amplamente a
questdo e, devido a sua robustez, ele é referenciado por todos os grupos seguintes. Ele foi
organizado de acordo com um ciclo inovativo de trés fases: descoberta, desenvolvimento e
distribuicdo. Nele, a Comissdo concluiu que a inovacdo ndo tem sentido sem condicdes de
acesso para pessoas pobres em paises em desenvolvimento. O preco dos medicamentos € um
fator importante para determina-lo, mas também a pobreza e a falta de infraestrutura de
servicos de saude. Nao sdo s6 doengas negligenciadas, mas sim pessoas negligenciadas,
elemento que merece a maior preocupacdo. Os componentes cientificos e técnicos do
processo de descoberta e desenvolvimento de medicamentos representam apenas um aspecto,
0 acesso destas populacOes depende de uma série de fatores econémicos, sociais e culturais
(COMMISSION ON INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS INNOVATION AND
PUBLIC HEALTH, 2006).

Em 2006, entdo, foi adotada, durante a 592 AMS, a resolucdo WHA 59.24 que
requereu ao Diretor-geral da OMS estabelecer o Intergovernmental Working Group on Public
Health and Intellectual Property (IGWG), um grupo de trabalho intergovernamental, aberto
para todos os Estados-membros interessados, para desenvolver uma estratégia e plano de agédo
que visasse garantir uma base aprimorada e sustentvel para pesquisa e desenvolvimento

essencial e que fosse voltada as necessidades de saude, relevante para doencas que afetam
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desproporcionalmente os paises em desenvolvimento, propondo objetivos claros e prioridades
para PDI e a estimativa de financiamento nesta area, conforme sugestdo da CIPIH.!

Ao longo de 18 meses, membros de mais de 100 paises e outros atores, incluindo
representantes de outras organizacfes internacionais e ONGs, se reuniram em trés ocasifes
para discutir formas de fomentar a inovacao, desenvolver capacidade e melhorar 0 acesso a
produtos de saude para atingir melhores resultados nos paises em desenvolvimento. Também
foram feitas consultas regionais e sub-regionais e conduzidas outras reunides multilaterais,
duas audiéncias publicas virtuais e submissfes por escrito dos paises. Um grupo de
especialistas e entidades interessadas também foi convidado pelo Diretor-geral para assistir as
sessdes do grupo.t?

Como resultado das negociacdes, em 2008, na 612 AMS, foi aprovada a Estratégia
Global e o Plano de Acdo em Salde Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual (Global
Strategy and Plan of Action for Public Health, Innovation, and Intellectual Property — GSPA-
PHI) por meio da resolugdo WHA 61.21%3, No ano seguinte, 2009, a resolucdo WHA62.16
finalizou a lista de partes interessadas responsaveis pela implementacdo de cada elemento e
subelemento, estabeleceu indicadores para avaliar o progresso e propds prazos nos quais as
acOes deveriam ser realizadas. Essa resolucdo também considerou as necessidades estimadas
de financiamento para a conclusdo de cada elemento, mas ndo endossou ou adotou esses
nlimeros. Para este trabalho, foi analisado o documento que consolidou essas informagdes.*®

A GSPA-PHI prop6s que a OMS, dentro do seu mandato, capacidades e objetivos
constitucionais, deveria ter um papel estratégico e central na relacdo entre salde publica,
inovacdo e PIl. Assim ela, bem como seus escritorios regionais e nacionais, deveria fortalecer
suas competéncias institucionais e programas relevantes para desempenhar o seu papel de
implementar essa estratégia e plano de acao.

O objetivo da estratégia foi o de promover um novo pensamento sobre inovacéo e
acesso a medicamentos, baseado nas recomendacdes da CIPIH, e fornecer um arcabouco de

médio prazo para garantir uma base aprimorada e sustentavel para PDI essencial em salude

1 OMS. Resolucdo WHA 59.24 - Public health, innovation, essential health research and intellectual property
rights: towards a global strategy and plan of action. (2006).

12 OMS. Intergovernmental Working Group on Public Health, Innovation and Intellectual Property. Disponivel
em https://www.who.int/phi/igwg/en/. Acesso em 13 de set. de 2020.

13 OMS. Resolugdo WHAG1.21. Global strategy and plan of action on public health, innovation, and intellectual
property (2008).

14 OMS. Resolugdo WHAG2.16. Global strategy and plan of action on public health, innovation, and intellectual
property (2009).

15 OMS. Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation and Intellectual Property. Disponivel
em https://www.who.int/phi/publications/gspa-phi/en/. Acesso em 13 de set. de 2020.
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orientada pelas necessidades, relevante para doengas que afetam desproporcionalmente os
paises em desenvolvimento, propondo objetivos claros e prioridades de PDI e estimando as
necessidades de financiamento na area. Apesar do progresso nos anos anteriores, a base para
aliviar a carga das doencgas que afetam desproporcionalmente as populacfes mais pobres
ainda precisava se fortalecer, e a GSPA-PHI representou um consenso internacional sobre a
estratégia e as acdes a serem adotadas para enfrentar esses desafios.

A estratégia compreende oito elementos, 25 subelementos e 108 acdes especificas.
Esses elementos e acGes foram projetados para: “definir, priorizar e promover pesquisas;
fomentar e construir capacidade de inovacdo; promover transferéncia de tecnologia e
producdo local de produtos médicos; promover a gestdo e aplicacdo dos direitos de
propriedade intelectual para melhorar a satde publica; melhorar o acesso a produtos médicos;
mobilizar recursos para pesquisa e desenvolvimento relevantes para esta area e monitorar e

avaliar o progresso em todos esses pontos”.1®

Seguindo a recomendacgédo da GSPA-PHI na resolugcdo WHA 61.21 de 2008, o Diretor-
Geral da OMS estabeleceu o Expert Working Group Research and Development,
Coordination and Financing'’ (EWG), um grupo de trabalho orientado para resultados e com
prazo determinado, para examinar o financiamento e a coordenacdo atuais de pesquisa e
desenvolvimento, incluindo propostas de fontes novas e inovadoras de financiamento para
estimular a pesquisa e o desenvolvimento relacionados as doencas do Tipo Il e do Tipo Il e
as necessidades especificas de PDI dos paises em desenvolvimento concernentes as doencas
do Tipo I.

O EWG foi composto por 24 especialistas e realizou trés reunides durante o ano de
2009, bem como audiéncias publicas virtuais para comentarios e submissao de propostas. Foi
feita uma solicitacdo de submissao de propostas para novas formas de financiamento. O grupo
optou por se ater estritamente ao seu mandato de abordar a atual coordenacdo do PDI, seu
financiamento e propostas de fontes de financiamento novas e inovadoras, deixando de lado
varias questdes que ficaram em aberto dos grupos anteriores. O relatorio final foi apresentado
em 2009 na 1262 sessdo da Diretoria Executiva'® e avaliado na 632 AMS de 2010. Na consulta
feita aos membros antes desta assembleia, alguns deles, principalmente os de paises em

desenvolvimento, indicaram que o relatorio do EWG falhou em atender as suas expectativas.

16 Traducdo livre.

" Em portugués: Grupo de Trabalho de Especialistas em Pesquisa e Desenvolvimento, Coordenagdo e
Financiamento.

18 OMS. Relatério EB126/6 Add.1 - Public health, innovation, and intellectual property: Report of the Expert
Working Group on Research and Development Financing (2010).
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Relatou-se que propostas apresentadas haviam sido rejeitadas sem a devida
considerac¢do ou explicacdo. Outras preocupagdes especificas foram: “(i) atencao insuficiente
foi dada a necessidade de desvincular os custos da pesquisa e desenvolvimento do preco dos
produtos de saude; (ii) os critérios utilizados para avaliar as propostas nao levaram em conta
adequadamente aspectos relevantes dos direitos de propriedade intelectual; (iii) as propostas
de mecanismos inovadores de financiamento eram comuns as feitas para financiar a satde e o
desenvolvimento em geral; (iv) pouca atencdo foi dada a pesquisa de barreiras mais amplas
dos sistemas de saude que limitam o acesso ao cuidado; (v) ndo houve propostas para
melhorar as limitagOes dos atuais mecanismos de coordenagao”1%20

Ainda, varios Estados-membros reconheceram as limitacbes dos mecanismos de
coordenacao atuais no campo de PDI. Embora existissem mecanismos em relacdo a doencas
especificas, ndo existia um mecanismo que fornecesse uma visdo ampla ou global em termos
de atividades e fluxos de recursos. Os paises sugeriram que a OMS tivesse um papel mais
proativo nesta area.

Na 63% AMS, a maioria dos paises em desenvolvimento expressou essas e outras
preocupacOes sobre o relatorio e sugeriu a necessidade de um novo grupo de especialistas ou
de um processo intergovernamental para remediar as deficiéncias percebidas. Concordou-se,
portanto, em estabelecer um novo grupo de trabalho consultivo de especialistas.?

O Consultative Expert Working Group on R&D: Financing and Coordination 2
(CEWG) foi estabelecido pela resolucdo WHAG63.28, na AMS de 2010, que considerou as
discordancias dos paises em relacdo ao relatério do EWG e a sua propria recomendacéo de
uma analise mais aprofundada das propostas. O mandato do CEWG foi de revisdo e
aprofundamento da analise das propostas do EWG, da forma mais transparente e baseada em
evidéncias, e de consolidar o debate em andamento ha muitos anos.?!

Em detalhe, incluia examinar os detalhes praticos das quatro propostas de fontes de
recursos, revisando as demais cinco propostas, explorar seis propostas que nao atenderam ao
critério adotado pelo grupo anterior, receber propostas adicionais dos paises membros, de
consultas regionais ou de atores relevantes. Ele deveria considerar a adequacdo dos diferentes

mecanismos de financiamento para PDI e a sua viabilidade de aplicacdo nas seis regides da

19 Traducdo livre.

20 OMS. Relatério A63/2 Add. 2. Public health, innovation, and intellectual property: global strategy and plan
of action Outcome of the Consultation on the Report of the Expert Working Group on Research and
Development: Coordination and Financing (2010).

2L OMS. Resolugdo WHA 63.28. Establishment of a consultative expert working group on research and
development: financing and coordination. (2010)

22 Traducéo livre: Grupo de trabalho consultivo de especialistas em P&D: Financiamento e coordenagao.
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OMS e em sub-regides, quando apropriado, além de observar a integridade cientifica e ser
livre de conflitos de interesse, o que foi buscado por meio de transparéncia e abertura dos
processos. Assim, na primeira reunido, foi realizado um férum aberto, além de chamada de
submissdes, consultas regionais, sessdes abertas ao final de cada reunido e publicacdo de
todos 0s documentos e registros no site?>. Também foram realizadas trés reunides ao longo de
2011. Seu relatorio final foi langado em 2012 (WHO, 2012).

23 OMS. Consultative Expert Working Group on Research and Development: Financing and Coordination.
Disponivel em https://www.who.int/phi/cewg/en/. Acesso em 13 de set. de 2020.
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3 METODOLOGIA

A presente pesquisa envolveu uma série de abordagens metodoldgicas: revisdo da
literatura; analise dos relatorios das comissdes e grupos de trabalho da OMS que tratam sobre
0 tema de inovagdo no setor farmacéutico; estudo de caso dos mecanismos implementados
pela OMS relacionados & inovagdo e ao acesso concernentes a Covid-19, com foco no
financiamento.

Para a realizacdo do objetivo especifico 1, a metodologia adotada foi a reviséo de
escopo, proposta por Arskey e O’Malley. Esta metodologia de revisdo de literatura é
adequada para assuntos amplos e perguntas de pesquisa pouco especificas. Ela tem como
objetivo mapear os principais conceitos envolvendo uma éarea de pesquisa (ARKSEY;
O’MALLEY, 2005). Ela se difere de uma revisdo sistematica porque ndo avalia a qualidade
dos estudos incluidos e busca justamente avaliar quais sdo as principais fontes e tipos de
evidéncia disponiveis. Ela se difere também de revisGes de literatura simples ou narrativa,
pois requer a reinterpretacdo analitica dos resultados. Ela é ideal para pesquisadores que
precisam incorporar evidéncias da literatura publicada e da literatura cinza?* (LEVAC;
COLQUHOUN; O’BRIEN, 2010). A descricdo detalhada do processo de revisédo de escopo
esta apresentada no Anexo 1.

Ao final, foram considerados 209 artigos. Apenas 40% da literatura analisada foi
publicada em formato de artigo cientifico. A maioria dos textos foi classificada como
comentario, revisdo, perspectiva, analise ou outros. Sobre o pais de origem dos autores,
considerando o vinculo institucional declarado no artigo, a maioria absoluta sdo de paises
desenvolvidos, principalmente dos Estados Unidos (30%) e do Reino Unido (8%). O Brasil é
a origem de 7 publicagBes, mas é citado em 13 delas. E interessante notar também que 25%
delas tém a participagdo da industria, seja com um autor atual ou ex-funcionério de uma
empresa farmacéutica ou por receber financiamento desta, o que nem sempre € pontuado

como conflito de interesse nos artigos.

24 |iteratura cinza ou cinzenta diz respeito a publicacdes ndo convencionais e ndo comerciais, semipublicadas,
dificeis de encontrar em canais tradicionais de distribuicdo, com controle bibliografico ineficaz (ndo recebem
numeracao internacional e ndo sdo objeto de depoésito legal em muitos paises), sendo frequentemente nédo
incluidas em bibliografias e catalogos. Sdo produzidas em nimero limitado de copias, possuem normas variaveis
de producdo e edicdo (desde as mais simples, como um trabalho encadernado em espiral que ndo apresenta
qualidade gréfica, até formas mais elaboradas, em microfilmes, microfichas e capas duras). Apresentam
informacdo e conhecimento altamente atualizados e mais detalhados, alcancam um publico reduzido e ndo sdo
determinadas apenas por interesses comerciais (BOTELHO; DE OLIVEIRA, 2015).
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A partir desta reviséo de escopo, foi feita a caracterizacdo do SSI farmacéutico, base
para sua compreensdo em profundidade, e que permite analisar os diferentes elementos a ele
relacionados, 0s novos atores que surgiram ao longo dos anos, bem como a descricdo dos
determinantes da inovacdo neste setor. Mesmo que o objetivo seja discutir um elemento
especifico, dado que eles estdo intrinsecamente relacionados, é imprescindivel considerar os
impactos que vdo além desse elemento em si. Assim, apesar de o foco deste trabalho ser o
financiamento publico para PDI, é importante conhecer os mecanismos de apropriacdo e
regulatérios, bem como o papel da demanda.

O objetivo 2 busca analisar a discussdo sobre financiamento para PDI e a sua evolugédo
ao longo dos anos. O recorte escolhido foi o nivel global, a partir das discussdes realizadas na
OMS, ja que, por ser um orgao multilateral global e por contemplar paises de diferentes niveis
de desenvolvimento, as discussdes permitem captar diferentes perspectivas, mesmo que haja
assimetria em relacdo as nagdes consideradas dominantes.

A metodologia usada para realizagdo da andlise prevista no objetivo 2 foi uma
pesquisa documental dos relatérios discutidos e das resolucdes aprovadas nas Assembleias
Mundiais da Saude (AMS), nas quais os Estados-membros da OMS formalizam as
deliberagdes em nivel internacional sobre o tema. Optou-se pela analise da discussdo na
OMS, pois ela é o 6rgdo técnico da Organizacdo das Nagdes Unidas responsavel pelas
questBes de salde, perspectiva que orienta a discussdo sobre inovacdo realizada nesta tese. O
periodo selecionado foi de 2003 a 2021, j& que, em 2003, foi criada a primeira comissao no
ambito da OMS para discutir o tema (Comission on Intelectual Property Rights and Public
Health (CIPIH) e 2021 foi a data de conclusdo da pesquisa, sendo que foram analisados
documentos lancados até a 742 Assembleia Mundial de Satde (AMS), realizada entre os dias
24 e 31 de maio de 2021.

As comissdes e grupos de trabalho analisados foram os seguintes: (i) Commission on
Intellectual Property Rights and Public Health (CIPIH); (ii) Intergovernmental Working
Group on Public Health and Intellectual Property (IGWG); (iii) Global Strategy and Plan of
Action for Public Health, Innovation and Intellectual Property (GSPA-PHI); (iv) Expert
Working Group Research and Development, Coordination and Financing (EWG); (v)
Consultative Expert Working Group on R&D: Financing and Coordination (CEWG)?.

% Traduges para portugués: (i) Comissdo sobre Direitos de Propriedade Intelectual e Saide Publica (CIPIH);
(if) Grupo de Trabalho Intergovernamental sobre Salde Publica e Propriedade Intelectual (IGWG); (iii)
Estratégia Global e Plano de Acdo para Salde Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual (GSPA-PHI); (iv)
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O ponto principal da analise foi o relatério do CEWG, de 2012, pois ele foi o grupo de
trabalhno mais recente a discutir a questdo do financiamento e fez uma revisdo dos
mecanismos propostos pelos grupos anteriores (WHO, 2012). Foi realizada também uma
descricdo da continuidade da discussdo, a partir de 2013, considerando os relatorios e
resolucbes que passaram a tratar da continuidade da discussdo pés-CEWG e das acgdes
implementadas a partir do seu relatério. O Quadro 2 lista os documentos analisados.

Para a andlise prevista no objetivo especifico 3, foram elaboradas categorias
considerando o referencial teodrico. Elas estdo apresentadas no Quadro 3. E também para cada
proposta identificou-se a qual determinante do SSI farmacéutico ela se relaciona, assim, os
resultados sdo apresentados seguindo essa organizagé&o.

Quadro 2 — Documentos da AMS analisados

Ano Numero da Resolugao
2003 WHAS56.27
2006 WHAS9.24
2008 WHA®G61.21
2009 WHAG62.16
2010 WHA®G3.28
2012 WHAG5.22
A66/23
2013 WHAG6.22
WHAG66(12)
EB134(5)
EB134/26
2014 EB134/27
A67/27
A67/28
WHAG67(15)
2015 A68/34
A68/35

Grupo de Trabalho de Especialistas em Pesquisa e Desenvolvimento, Coordenagéo e Financiamento; (v) Grupo
de Trabalho de Especialistas Consultivo sobre Pesquisa e Desenvolvimento: Financiamento e Coordenacéo.
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Ano

Numero da Resolugao

A68/34 Add.1

WHA 68.18

Annex 5

2016

EB 140/21

EB140/22

A69/40

WHAG9.23

WHAG9.25

2017

A70/10

A70/20

AT70/21

AT70/22

EB140(8)

2018

EB142(4)

A71/12

AT1/13

WHA71(8)

WHAT71(9)

2019

AT2/17

WHA72.8

2020

EB146(10)

AT73/4

A73/4 Add.1

WHA 73(11)

2021

EB148/10

AT74/9

WHA 74.6

Fonte: Elaborado pela autora.
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Quadro 3 — Categorias de andlise das propostas de financiamento feitas no &mbito da

OMS

Categoria

Descricéo

Proposta (nome traduzido para

portugués)

Nome da proposta de mecanismo de financiamento
traduzido para o portugués. Optou-se pelo termo analogo
usado em portugués. Quando ndo havia, foi feita uma
traducéo literal.

Nomes originais (em inglés)

Nomes originais em inglés, nas diferentes formas em que

sdo citados

Classificacdo pelo CEWG

Como foi considerado pelo CEWG: “Atende aos
critérios; “Ndo atende aos critérios”; ou “Nado aumenta o
financiamento ou a coordenacado”. Quando nao foi citada

por este grupo, foi classificado como “Nao avaliado”.

Abrangéncia de aplicagao

Se é aplicavel em nivel global, regional ou nacional.

Ator do SSI farmacéutico

promotor

Qual ¢é o ator responsavel, indicado para ou capaz de

implementar a proposta.

Ator do SSI farmacéutico

receptor

Qual ator é o receptor do financiamento proposto.

Estagio de desenvolvimento a

que se aplica

Para qual fase do processo de desenvolvimento
farmacéutico a proposta se direciona: PDI (estagios
iniciais e/ou finais); Aprovagdo para comercializagdo

(registro) ou Comercializacao.

Atua do lado da demanda

(pull) ou oferta (push).

Se € um mecanismo do tipo push, que visa estimular a
oferta de tecnologias inovadoras mais acessiveis ou se €
um mecanismo pull, que visa promover 0 acesso a

tecnologias ja desenvolvidas.

E mecanismo de
financiamento, fonte de

Fecursos ou outro.

Se ¢ um mecanismo de financiamento, uma estratégia

para ampliar os recursos disponiveis para PDI ou outro.

Aplicagéo direta ou indireta

No caso de mecanismos de financiamento, se sao
alocados fundos diretamente por meio de desembolsos
financeiros ou se € dada alguma isencdo visando

aumentar o investimento por parte do beneficiario.




46

Categoria Descricéo

Exemplos de aplicagédo Casos reais em que foi feita a implementacdo do
mecanismo proposto, ndo relacionados a Covid-19.

Exemplos de aplicacdo para | Casos reais em que foi feita a implementacdo do

Covid-19 mecanismo da proposta relacionados a Covid-19.

Fonte: Elaborado pela autora.

Sobre os exemplos de aplicacdo, foram incluidos aqueles referentes a mecanismos
citados nos relatorios analisados. Foi realizada uma busca ndo exaustiva, pois o objetivo ndo
era esgotar o tema, e sim exemplifica-lo.

Para o objetivo 4, optou-se por analisar um estudo de caso sobre as iniciativas da OMS
voltadas para PDI para o enfrentamento a pandemia de Covid-19. Essa escolha se deu
considerando que elas acontecem no contexto da continuidade da discussdo p6s-CEWG, em
que existem recomendac@es e planos de acdo aprovados pelos paises no &mbito da AMS para
esta area; ademais, devido a magnitude da pandemia e centralidade de tecnologias inovadoras
no enfrentamento ndo s6 da crise sanitaria, mas também econdmica decorrente da interrupgéo
do comércio internacional, das medidas de isolamento social e da recessdo generalizada da
economia global.

Trata-se de um exemplo raro de um mercado enorme e global, e que colocou a prova a
capacidade de inovacdo farmacéutica e de integracdo dos atores do SSI. Dentre as iniciativas
desenvolvidas pela OMS para PDI, selecionaram-se o0 COVID-19 Technology Access Pool (C-
TAP) e 0 Access to COVID-19 Tools Accelerator (ACT-A), ja que elas sdo focadas no
desenvolvimento de produtos e na promog¢éo do acesso a eles. A vantagem de ser um exemplo
contemporaneo, ja que as iniciativas foram elaboradas e implementadas a partir de 2020, é
também a sua limitacdo, pois, como as iniciativas estdo em andamento, ndo é possivel avaliar
seus resultados finais, ja que ele excede o periodo de andlise deste trabalho até o final de maio
de 2021.

Com o objetivo de construir esta pesquisa de modo multidisciplinar, observando tanto
a area de economia da inovacdo quanto a de salde publica, a aluna realizou um periodo
sanduiche no Departamento de Politica de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica da
Escola Nacional de Saude Publica da Fundacdo Oswaldo Cruz (ENSP/FIOCRUZ), de agosto
a dezembro de 2017. Um dos resultados obtidos neste periodo foi a publicagdo, em 2020, do

artigo “Resisténcia a Antimicrobianos: a formulacéo da resposta no &mbito da saude global”,
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em coautoria com colegas desta instituicdo, na revista Saide em Debate. O objetivo deste
artigo foi analisar a formulacdo da resposta a resisténcia a antimicrobianos (RAM) negociada
no a&mbito da OMS por seus Estados-membros (SILVA et al., 2020), e a aluna realizou a
analise dos elementos relacionados a PDI nesta formulacdo. A elaboracdo deste artigo
contribuiu para anélise das discussdes da OMS sobre financiamento a inovacgéo farmacéutica,
em especial nos ultimos 10 anos.

Adicionalmente, neste mesmo ano, visando validar a pergunta de pesquisa e
abordagem a ser adotada, foram realizadas consultas a trés especialistas no tema: (i) John-
Arne Rottingen, Chefe do Conselho de Pesquisa da Noruega e Presidente do Consultative
Expert Working Group on Research and Development (CEWG) da OMS; (ii) Jorge
Bermudez, pesquisador da Fiocruz, ex-secretario executivo da UNITAID, membro do Painel
de Alto Nivel sobre Acesso a Medicamentos da ONU; (iii) Ellen t’"Hoen, pesquisadora da
Universidade de Groningen e ex-diretora de policy e advocacy da Campanha de Acesso a
Medicamentos Essenciais do Médicos sem Fronteiras.

A presente pesquisa também foi beneficiada pela participacdo da aluna, representando
as Universidades Aliadas para Medicamentos Essenciais (UAEM), como painelista no
Simposio Técnico Conjunto da OMS, OMPI e OMC?, realizado na sede da OMS em
Genebra, em fevereiro de 2018. Seu objetivo foi discutir os desafios e oportunidades
enfrentados pela comunidade internacional para garantir que tecnologias inovadoras fossem
desenvolvidas e alcancassem os pacientes, a fim de realizar o direito a saude e os Objetivos
do Desenvolvimento Sustentavel (ODS) relacionados a saude. Foi um férum para uma troca
de opinibes e experiéncias baseadas em evidéncias das varias partes interessadas e
representantes dos setores relevantes. A aluna participou do Painel 2 “Tecnologia como motor
do progresso médico e acesso, falando sobre o papel das universidades”. A participacdo foi
importante para se ter uma visdo préatica da discussdo do tema de tese ha OMS.

Em 2021, a aluna foi convidada para participar da Reunido de Pesquisadores de
Politicas — Vacinas para Covid-19, organizada pela Rede de Conhecimento para Inovagao e
Acesso a Medicamentos do Centro de Salde Global?” do Graduate Institute Geneva. Com 0

objetivo de congregar pesquisadores e analistas de politicas para promover o intercambio e

% WHO. Sustainable Development Goals: Innovative technologies to promote healthy lives and well-being.
Geneva; 2018. Disponivel em: https://www.wto.org/english/news_e/news18 ef/igo_22jan18_e.pdf. Acesso em:
07 de jan. de 2021.

2 Termos originais em inglés: Global Health Centre - Knowledge Network for Innovation and Access to
Medicines - Policy researchers’ meeting - COVID-19 Vaccines. 01, 15 e 30 de junho. Participacdo apenas por
convite.
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colaboracéo entre pares na coleta de dados, fontes de dados, métodos de pesquisa, lacunas de
pesquisa, andlise de dados e desafios comuns relacionados a vacinas de Covid-19, foram
reunidos cerca de 50 pesquisadores com representacdo de todos os continentes. A participacdo
neste forum contribuiu na analise das iniciativas relacionadas a PDI implementadas pela
OMS.
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4 RESULTADOS E ANALISE

O presente capitulo ira apresentar os resultados da pesquisa e as analises realizadas.
Ele estd organizado em quatro partes. A primeira traz uma caracterizacdo do sistema de
inovacdo farmacéutico descrevendo sua trajetoria tecnoldgica, atores, dindmica global e
determinantes para inovagdo. A segunda descreve 0s mecanismos propostos no ambito da
OMS para financiamento a inovacgdo e os analisa a luz dos determinantes da inovacdo deste
SSI. A terceira apresenta brevemente a continuidade das a¢6es ap0s a publicacédo do relatorio
do ultimo grupo de trabalho dedicado a este tema, 0 CEWG. E a quarta descreve as iniciativas
propostas da OMS para enfrentamento a pandemia de Covid-19, bem como avalia-las a luz da
discussdo que ja vinha sendo realizada neste organismo internacional sobre o tema, com base

nas recomendagbes do CEWG.

4.1 CARACTERIZACAO DO SISTEMA SETORIAL DE INOVACAO FARMACEUTICO
GLOBAL

4.1.1 A trajetoria tecnoldgica do setor farmacéutico

Para entender a conformacdo atual do SSI farmacéutico, € importante retomar a sua
trajetdria historica. Achilladelis e Antonakis (2001) fizeram uma analise empirica extensa das
inovacOes farmacéuticas introduzidas de 1820 até 1993 e dos determinantes da inovacdo no
setor. Eles identificaram cinco grandes geracdes de medicamentos, ou do que chamaram de
“ondas longas” de inovacao: (i) a primeira de 1820-1880; (ii) a segunda de 1880-1930; (iii) a
terceira de 1930-1960; (iv) a quarta de 1960 a 1980; (v) a quinta de 1980 até 1993, que é a
data coberta pelo estudo (ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

A primeira geragdo é caracterizada por uma producdo artesanal de medicamentos,
sendo eles preparados, formulados e dispensados de forma personalizada em pequena
quantidade nas boticas. A industria quimica da época era voltada para a produgédo de produtos
quimicos inorganicos para produtos téxteis, vidro ou sabdo. Foram isolados e purificados os
primeiros principios de plantas medicinais ja conhecidas. Alguns empreendedores desta época
até hoje ddo nome as empresas que originaram, como Georg Merck e E.R. Squib. A Franca
era 0 pais lider na pesquisa médica, devido a revolucdo na &rea quimica provocada por

Lavousier, seguida rapidamente pela Alemanha, enquanto a Inglaterra liderava o comércio de
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plantas medicinais. As trajetorias tecnoldgicas caracteristicas da epoca foram os alcaloides e
0s produtos quimicos organicos (ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

Apos a Revolucdo Industrial, agravaram-se na Europa problemas como a superlotacéo,
pobreza, desnutricdo, falta de tratamento de agua e instalacGes de saneamento publico, que se
somaram ao surgimento de epidemias de doencas infecciosas causadas pela colonizagéo. Isto
gerou diversas demandas de salde e a segunda geracdo de medicamentos. Os avangos
cientificos em areas como a instrumentacdo cientifica, quimica organica e farmacologia
levaram 0s governos a construirem instalacbes de saude publica, em busca de solucbes. A
maioria das inovacgOes era originaria de inventores independentes ou das universidades e
hospitais de ensino, mas elas eram introduzidas no mercado por dois novos atores: 0S
laboratdrios de pesquisa em salde publica, como o Instituto Pasteur ou Rockfeller, e as
empresas de corantes, que desenvolveram competéncias internas fortes na area de quimica
orgénica, como a Bayer na Alemanha, a Sandoz na Sui¢a e a Hoffman LaRoche na Franca
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

Parte da inddstria moderna foi estabelecida por estas empresas de setores analogos,
que desenvolveram atividades de PDI internas, e pelas boticas, que, ap6s a invencdo das
maquinas fabricantes de comprimidos, ganharam escala industrial e, em seguida, comegaram
a investir em PDI interna e passaram a desenvolver produtos biolégicos, como o0s primeiros
soros, vacinas e medicamentos sintéticos. A maioria das grandes empresas farmacéuticas
dominantes atualmente foram estabelecidas durante esta geracdo, mas a competicdo ainda era
fraca devido a seu nimero e porte reduzidos e 0 dominio expressivo de empresas alemds. A
Alemanha introduziu todas as cinco trajetdrias tecnoldgicas predominantes nesta geracédo,
quais sejam: os hipnéticos, vacinas e soros biolégicos, anestésicos locais e antiprotozoarios
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

A terceira geracdo foi marcada pela Segunda Guerra Mundial. Durante a guerra, 0s
governos apoiaram ativamente a inovacgéo e a producdo de medicamentos. Os Estados Unidos
assumiram a lideranca do setor no po0s-guerra, pois houve um aumento expressivo do nimero
e porte das empresas farmacéuticas, devido a preservacdo de seu territério e ao aumento da
demanda. O Reino Unido também acompanhou esta tendéncia, impulsionada ainda mais pelo
sistema de salde publico universal e gratuito instituido pelo Estado de bem-estar social
implantado no pés-guerra. A Suiga também manteve sua lideranga, por nédo ter sido tdo
afetada pelo combate e expandiu para outros mercados, em especial o0 americano, por meio de
subsidiarias locais. Por outro lado, houve um enfraguecimento dos paises europeus e do Japao

que tiveram sua infraestrutura destruida, em especial a Alemanha, que, além de ter sua
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capacidade instalada e intelectual extinta, perdeu suas patentes como espélio da guerra
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

Nesta geracdo, os institutos de pesquisa assumiram um papel ainda maior, pois foi a
partir deles que os avangos cientificos tais como as sinteses organicas, a quimica de produtos
naturais como horménios e antibidticos, os métodos espectrométricos de analise e os métodos
de screening de moléculas surgiram. Este fato influenciou ainda mais a concentracdo da
inovacdo, reforcando a lideranca dos paises mais industrializados com forte tradicdo
académica. Todavia, ao contrario das geracdes anteriores, apenas a minoria das inovacdes foi
introduzida por instituicbes de pesquisa, 0 que mostra a consolidacdo da PDI interna das
empresas. As trajetorias tecnologicas mais marcantes foram as vitaminas, os horménios, as
sulfonamidas, os anti-histaminicos, antibioticos e corticosteroides (ACHILLADELIS;
ANTONAKIS, 2001).

Outra importante competéncia que se desenvolveu e foi fortalecida neste periodo foi a
de promocdo e vendas, a partir da adocao de estratégias de marketing voltadas para médicos,
hospitais e farmacias. Isto surgiu como resultado da competicdo entre as empresas americanas,
acirrada pelo crescimento no numero de competidores e no avango cientifico, que permitiu o
contorno de patentes por meio de manipulacdo molecular, levando a comercializacdo de
muitos medicamentos diferentes, mas com efeitos terapéuticos comparaveis. Foi nesta época
também que se estabeleceram medicamentos genéricos e de marca, como parte das estratégias
de marketing. O gasto e a importancia desta atividade aumentaram exponencialmente com a
internacionalizacdo das empresas e com a posterior entrada das empresas europeias e
japonesas, que, apds a reconstrucdo de suas economias, retomaram sua posicdo entre 0s
lideres. Assim, durante a terceira geracgdo, estabeleceu-se a estrutura da industria farmacéutica
que prevaleceu até a década de 1980, sendo que algumas de suas caracteristicas prevalecem
até hoje (ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

As inovagdes a partir da quarta geracdo, iniciada em 1960, resultaram de uma mudanca
marcante na base cientifica da industria, da quimica para as ciéncias da vida. Os
medicamentos até este momento eram utilizados para destruir patdgenos ou para corrigir
deficiéncias anormais do organismo, mas a partir de 1960 passaram a ser direcionados para
doengas cronicas ou patologias do sistema cardiovascular, sistema nervoso central ou
neoplasias. Esse tipo de doencga requer um entendimento dos mecanismos dos processos
bioldgicos e fisiologicos em um nivel celular mais profundo e principalmente da elucidagédo
da transmissdo quimica dos impulsos nervosos, seus agonistas e receptores. O avango

cientifico neste sentido permitiu a sintese orientada de diversos novos farmacos e o
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entendimento daqueles descobertos antigamente por acidente ou com base em conhecimento
tradicional. Todavia, muitos dos farmacos descobertos duplicavam as propriedades daqueles
ja conhecidos, mas sem muitos avancgos terapéuticos. As trajetdrias tecnoldgicas marcantes da
quarta geracdo foram os anti-hipertensivos, diuréticos, betabloqueadores, farmacos para o
sistema nervoso central, tranquilizantes, antidepressivos ansioliticos e antibioticos
semissintéticos (ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

Incidentes relacionados a segurancga, como o emblematico caso da talidomida e varios
outros, levaram o0s governos a colocar medidas regulatdrias para a aprovacdo de novos
medicamentos, conducdo de ensaios clinicos e controle dos processos de fabricagdo. Isto
diminuiu o ritmo de desenvolvimento de inovagdes no setor, mas proporcionou o aumento da
qualidade dos produtos e a seguranca da populacdo (ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

Durante este periodo, houve um crescimento econdmico expressivo, e a demanda por
medicamentos cresceu rapidamente. Presenciou-se a recuperacdo das economias europeias
ocidentais e do Japdo, com mercados e capacidade industrial crescentes. Algumas empresas
atingiram um grande porte, chegando a ter 30 mil empregados ou mais. As empresas
europeias voltaram com forca, e as americanas cresceram ndo sO por aumento das vendas,
mas também por diversificacdo horizontal, por meio de fusbes e aquisicBes para negdcios
relacionados e ndo relacionados, tais como cosméticos e produtos de higiene pessoal, muitos
destes apresentando baixa intensidade de PDI, mas altas taxas de crescimento
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

As diversas mudancas no setor e a competicdo cada vez mais acirrada fizeram com
que descoberta, desenvolvimento, aprovacdo e comercializagdo de novos medicamentos se
tornassem um processo caro e demorado, e, por isso, empresas com fluxo de caixa forte
passaram a dominar o cenario. Durante a década de 1980, houve um aumento de capital
disponivel para o setor farmacéutico nos paises desenvolvidos, o que proporcionou retornos
consideraveis aos investidores, notadamente aos setores de alta tecnologia, como o0s de
eletrébnicos, materiais, computadores e produtos farmacéuticos (ACHILLADELIS;
ANTONAKIS, 2001).

Para aumentar sua lucratividade, algumas empresas americanas venderam seus
negocios nao farmacéuticos e, para garantir o crescimento, aplicaram os recursos na formacao
de empresas globais oligopolisticas gigantes por meio de fusfes entre elas. 1sso permitiu o
lancamento mundial simultdneo de novos medicamentos que, aliadas a flexibilidade na
precificacdo de medicamentos permitida pelos governos, inflacionaram o valor dos mercados

e deram origem a medicamentos blockbuster, ou seja, produtos com vendas anuais que variam
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de US$ 300 a US$ 3000 milhdes. Esses fortes fluxos de caixa permitiram que as empresas
aumentassem seus gastos com PDI e se dispusessem a enfrentar os riscos associados as
tecnologias da quinta geracdo, inclusive a biotecnologia. Além disso, sua diversificacdo
horizontal dentro do setor farmacéutico reduziu os riscos e multiplicou as oportunidades
associadas a inovagdo, distribuindo-as por uma gama maior de tecnologias e mercados
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

Na quinta geracdo, a mudanca das bases cientificas tradicionais para disciplinas como
fisiologia, bioquimica, biofisica, enzimologia e bioquimica molecular foi consolidada. O
desenvolvimento de farmacos se tornou altamente especializado e direcionado, e o screening
de moléculas foi substituido, apesar de ndo completamente, pelo desenho racional dos
farmacos. Nesta geracdo, aconteceu o avanco mais significativo para geracdo atual de
medicamentos, a descoberta e aplicacdo de processos biotecnoldgicos como o DNA
recombinante e os anticorpos monoclonais, o0 que levou a producéo de proteinas funcionais
usadas no tratamento ou diagnostico de diversas doencas, em especial o cancer, infecgdes
virais e doencas degenerativas, para as quais 0 avanco até entdo tinha sido limitado, e
iniciando a trajetéria dos medicamentos biologicos. Estabeleceram-se as areas de
biotecnologias nos centros de pesquisa, em especial na Califérnia e Massachusets nos EUA,
mas também no Reino Unido, seguindo novamente o caréater territorial da inovacéo neste setor
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

Nesta época, 0s governos dos paises desenvolvidos passaram a usar seus altos poderes
de compra para pressionar a reducdo de precos, e, em paralelo, houve uma reducdo do nimero
de segurados em salde devido ao desemprego, e um maior controle das contas publicas.
Assim, iniciou-se uma pressdo pela reducdo do preco de medicamentos, tanto em paises
menos desenvolvidos quanto para parcelas significativas dos paises em desenvolvimento, que
se resolveu inicialmente com a disseminacdo dos medicamentos genéricos, mas que se
mantém até hoje como um dos grandes problemas do setor (ACHILLADELIS; ANTONAKIS,
2001).

Apos a chamada “Era de ouro” das ultimas geracdes, algumas classes terapéuticas
atingiram a maturidade, como o0s anti-hipertensivos, analgésicos e antipiréticos,
antibacterianos e medicamentos para 0 sistema nervoso central. Para elas, surgiram, ent&o,
diversos medicamentos genéricos ou medicamentos isentos de prescricdo. Isto levou as
empresas a se integrarem verticalmente para estes segmentos, mas, como 0 mercado era
marcado por empresas com competéncias internas de PDI intensa e fluxo de caixa robusto,

manteve-se 0 desenvolvimento em areas com alto potencial de mercado, tais como
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cardiovascular, cancer e doencgas virais prevalentes em paises desenvolvidos. As trajetérias
tecnoldgicas principais desta geracdo foram os antagonistas do canal de calcio, inibidores de
enzima conversora da angiotensina, hipolipemiantes, inibidores de serotonina,
antiparkinsonianos, antinauseantes, medicamentos para Ulcera gastrica ou duodenal, antivirais
e os bioldgicos modernos recombinantes e monoclonais (ACHILLADELIS; ANTONAKIS,
2001).

Durante a quinta geracdo, houve o deslocamento de setores produtivos maduros
tecnologicamente e de baixa rentabilidade para paises menos desenvolvidos. Além disto, os
blockbusters, o histérico inovativo de sucesso e sua alta rentabilidade fizeram com o que o
preco das acdes das empresas atingisse altos patamares sem precedentes. Como a fabricagéo
de produtos farmacéuticos por si s garantiu o crescimento e a alta lucratividade, algumas
empresas investiram os recursos em fusdes e aquisi¢des dentro do setor, incluindo fabricantes
de genéricos e distribuidores de medicamentos. A formacdo de grandes empresas globais
verticalmente integradas levou a uma concentracdo sem precedentes da indudstria e a reducao
do nimero de empresas concorrentes, caracteristica de setores industriais que se aproximam
da maturidade. Muitos grandes conglomerados de empresas quimicas mantiveram areas
farmacéuticas além de outras areas complementares, como a de agricultura e saide animal.
Este também foi um fator que historicamente contribuiu para o desenvolvimento de
competéncias internas de PDI, com o aproveitamento das sinergias entre as diferentes areas.
Sendo assim, com esta estratégia de combinacao de portfolios por meio de fusbes e aquisi¢des,
as grandes empresas buscavam também adquirir novas plataformas tecnoldgicas
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

Continuando a sistematizagdo de Achilladelis e Antonakis (2001), a sexta geracédo
comecou no inicio dos anos 1990. Nesta €poca, a estratégia das empresas modificou para uma
I6gica de especializacdo. A base cientifica na gendmica ndo permitia tantos desdobramentos
entre setores analogos, ja que havia uma alta especificidade para certos organismos, ao
contrario das geragdes em que a base era quimica, mais focada na estrutura das moléculas que
possuiam atividades em diferentes espécies, por exemplo, eram aplicaveis tanto na saltde
humana quanto na animal (MITTRA; TAIT; WIELD, 2011).

A presenca de venture capital levou a formacédo de diversas pequenas empresas de
biotecnologia inovadoras. No entanto, para evitar a destruicdo criadora de Schumpeter, as
grandes empresas formaram joint ventures ou adquiriram as empresas de biotecnologia mais
bem-sucedidas, mantendo, assim, sua posi¢ao de lideranca e passando mais uma vez por uma

diferente onda tecnoldgica e econémica sem que o setor sofresse mudangas estruturais
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significativas. Outro exemplo € que ainda hoje muitas empresas farmacéuticas possuem
unidades de negdcios que ndo sdo baseadas diretamente em medicamentos patenteados, tais
como saude animal, satude do consumidor, dispositivos médicos e outros (ABOU-GHARBIA,;
CHILDERS, 2014).

O avango cientifico, em especial o surgimento da biotecnologia, transformou
profundamente a estrutura tecnoldgica do setor. Antes, a PDI farmacéutica era uma atividade
quase fortuita, na qual os compostos quimicos eram selecionados aleatoriamente a partir de
grandes projetos de screening e testados em alvos de doencas conhecidos. Moléculas
promissoras eram, entdo, otimizadas para produzir candidatos a farmacos que avancavam para
as demais etapas de desenvolvimento. Nos anos 1980 e 1990, os avangos na biologia
molecular, na quimica sintética e nas tecnologias de triagem reformularam esse processo de
PDI e criaram economias de escala e escopo. O surgimento de tecnologias de ciéncias da vida
potencialmente transformadoras levou a uma grande reestruturacdo do setor, por meio de
reorganizacao interna, fusdes e aquisicOes e a formacao de aliancas estratégicas. As empresas
passaram a coordenar uma gama cada vez mais diversificada e refinada de recursos de PDI,
bem como outras atividades produtivas, financeiras e de marketing cada vez mais complexas.
No entanto, apesar das promessas e visdes estratégicas apresentadas pelas ciéncias da vida,
varios fatores ainda desafiavam o dominio completo dessas técnicas e sua tradugdo em
inovagdes terapéuticas (MITTRA; TAIT; WIELD, 2011).

Confrontados com o aumento da concorréncia e 0s demais precos do mercado, outra
estratégia adotada foi a colaboracdo com as principais fontes de criacdo de novos
conhecimentos (TIJSSEN, 2004). A industria farmacéutica passou, entdo, a adotar fortemente
0 conceito de inovagdo aberta (open innovation)?®, Este modelo prevé uma forte interagio
com parceiros, como fornecedores, instituicbes académicas e até competidores. Em resumo,
esta estratégia envolve o encorajamento sistemético e a exploracdo de uma ampla gama de
fontes internas e externas para oportunidades inovadoras, a integracdo delas a capacidades e
recursos da empresa, e a exploragdo dessas oportunidades por meio de multiplos canais.

Por outro lado, em meados de 2010, a industria comegou a diminuir o foco nos
medicamentos blockbusters de tratamento primario para produtos altamente especializados ou

medicamentos para doencas orfas e raras. O modelo blockbuster é em parte desafiado pela

28 A inovacgdo aberta € um modelo em que a empresa usa ndo sé suas competéncias internas de P,D&I, mas
também captura oportunidades externas, desde as fases de ideacdo até a compra e transferéncia de tecnologias
maduras. OPEN INNOVATION. What is open innovation? Disponivel em: http://www.openinnovation.eu/open-
innovation/. Acesso em 29 nov 2018.
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existéncia de copias de moléculas com mudancas estruturais pequenas, mas que tém um efeito
terapéutico semelhante, tais como os medicamentos me-too e follow-ons (BENNANI, 2012;
KHANNA, 2012).

Estas e diversas outras novas estratégias das empresas, bem como mudancas
draméticas nos ambientes cientificos e de negocios, tornaram impossivel para as empresas do
setor continuarem operando como elas estavam fazendo nos ultimos 30 anos (ABOU-
GHARBIA; CHILDERS, 2014).

Um exemplo de mudanca significativa que aconteceu a partir dos anos 90 foi a criagdo
da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) e a aprovacao do Acordo sobre Aspectos da
Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio (TRIPS). A principal caracteristica deste
acordo € que ele uniformiza as regras de propriedade intelectual entre os paises, estabelecendo
padrdes mais rigidos. Com a sua adocdo, 0s paises ndo podem mais adotar um arcabouco
legislativo que favoreca seu proprio desenvolvimento tecnoldgico (CHAVES et al., 2007). A
protecdo intelectual por meio de patentes é central no SSI farmacéutico. Nao s6 pelo alto
volume de investimentos requerido para a inovacao e seu alto grau de incerteza, mas também
para limitar a imitacdo por parte dos outros competidores (SCHERER, 2010). Por conseguinte,
essa mudanca foi central para o0 modelo de negdcios da industria farmacéutica.

Analisar a historia do setor farmacéutico € importante, pois evidencia que ele néo
passa pelas mudancas de paradigma da forma classica, em que novas empresas surgem e
destroem as previamente estabelecidas. Mesmo tendo atingido a fase de maturidade, observa-
se que as grandes empresas lideres do mercado sdo capazes de sobreviver a diferentes
mudancas de paradigmas permanecendo na mesma posi¢cdo. Além disto, é possivel identificar
a origem de caracteristicas como a grande importancia das atividades de marketing e a
diferenciacdo dos produtos em genéricos ou medicamentos como 0s me-toos, que continuam
marcantes no setor até os dias de hoje. Apesar de ter havido algumas mudancas, tais como o
aumento do foco em ciéncias da vida, e ndo mais na base quimica, e reestruturacao
organizacional, eles foram principalmente uma resposta as pressées do mercado e das novas
demandas da sociedade e aos desafios da inovacao terapéutica e das demandas crescentes em
salde, e ndo uma tentativa revoluciondria e proativa de abracar uma nova trajetoria
tecnologica (MITTRA; TAIT; WIELD, 2011).

As empresas lideres foram capazes de se manter no topo até os dias atuais, visto que
abriram méo, ou foram capazes de atuar concomitantemente, em produtos, tecnologias e
mercados tradicionais para desenvolver novos e se adaptar as novas condigdes competitivas.

As empresas que falharam em fazé-lo perderam sua capacidade competitiva e se fundiram ou
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foram adquiridas. Além disto, elas foram capazes de acumular conhecimento e construir
tradicGes tecnoldgicas corporativas, que dizem respeito a especializagdo de uma empresa em
uma determinada base tecnoldgica, a ciéncia que ela envolve e os mercados de produtos que
ela origina. Esta especializacdo pode ser atingida pelo sucesso prévio na comercializacdo de
uma inovacéo radical e seguida pela acumulagdo de recursos, a especializacdo da sua equipe e
a introducdo de varias outras inovagdes tecnicamente relacionadas a ela por um longo periodo.
Ainda, as empresas foram capazes de manter altos volumes de investimento em PDI, devido
ao fluxo de caixa positivo gerado pelo lancamento bem-sucedido de inovagOes radicais. Isto
criou um ciclo positivo, que permitiu que as empresas mantivessem seus investimentos em
PDI mesmo em momentos de escassez, 0 que possibilitou novas inovagOes que geraram
novamente fluxo de caixa (ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

A sucessdo de tecnologias no setor ndo criou ondas, mas apenas ondulacbes de
destruicdo criativa porque as empresas lideres foram flexiveis o suficiente para se adaptarem
as mudancas e prosperar a partir delas. Os dados de Achilladelis e Antonakis (2001)
evidenciam que 30 empresas introduziram mais de 70% de todas as inovagdes no periodo
analisado e a maioria das empresas estd no negécio ha mais de um século, apesar das
mudancas revolucionarias nas bases tecnoldgicas da industria introduzidas pelas novas
trajetdrias tecnoldgicas.

Mesmo uma trajetoria tecnoldgica disruptiva, como a dos medicamentos bioldgicos, é
engolfada pelo modelo tradicional da industria. Por exemplo, Munos (2009) descreve que a
producdo de novas entidades bioldgicas segue a mesma taxa de desenvolvimento de novas
entidades moleculares quimicas e conclui que a industria de biotecnologia ndo deu origem a
um novo modelo de negdcios, pois foi cooptada pelos grandes players que compraram as
startups biotecnoldgicas, absorvendo-as, entdo, em seus modelos de negdcios tradicionais e
envelhecidos, e ndo cumpriu amplamente seu potencial de renovagéo e geragéo de solugdes.

No entanto, alguns sinais indicam que a industria farmacéutica estd vivendo um
momento de mudancga de paradigma, visivel por meio de um esgotamento da produtividade do
processo de PDI das empresas, que alguns autores classificam abertamente como uma crise.

Além destes, outros indicios mostram um momento de mudanga no setor: i) o
fendmeno da financeirizagdo, no qual as grandes empresas multinacionais e de capital aberto
realizam cada vez mais recompra de suas acOes para aumentar seu valor de mercado,
realizando atividades financeiras em detrimento de atividades de geracdo bruta de valor como
producdo e PDI (LAZONICK et al., 2017); ii) o amadurecimento dos mercados tradicionais

dos EUA, Europa e Japéo e a busca por mercados emergentes de paises em desenvolvimento
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como o Brasil, China e Africa do Sul; iii) o preco exorbitante dos novos medicamentos,
insustentavel para sistemas de salde, inclusive de paises de renda alta; e iv) a incoeréncia
entre os direitos de propriedade industrial e de comércio internacional com os direitos
humanos e objetivos de saude publica, que gera tens@es, ja que o atual sistema de inovacéo
biomédico ndo é capaz de produzir acesso amplo a medicamentos, principalmente para
populacgdes de baixa renda ou reduzidas que néo oferecem incentivos de mercado, assunto que
vem sendo discutido hd mais de uma década na Organizacdo Mundial de Saude e em 2016 se
tornou foco de um painel de alto nivel das Nac¢des Unidas (SECRETARIAT, 2016).

E necessario observar se estes indicios configuram, de fato, uma mudanca de
paradigma para o setor farmacéutico, ou se sdo apenas ondulagdes pequenas nas ondas de
destruicdo criadora descritas por Schumpeter, e se tal momento se configura como uma janela
de oportunidade para a construcdo de uma nova dinamica do setor que favoreca o acesso a

medicamentos.

4.1.2 Os atores do SSI farmacéutico

A seguir, serdo apresentados os atores do SSI farmacéutico e suas caracteristicas
atuais, incluindo os atores classicos, como Estado, industria, academia, mas também atores
importantes para o SSI farmacéutico, como as agéncias multilaterais internacionais e atores
que surgiram na Ultima década, a saber, parcerias para o desenvolvimento de produtos (termo
original em inglés: Product Development Partnerships) e financiadores privados e sem fins
lucrativos. Ao final, séo apresentados de forma agrupada outros atores importantes para a
compreensdo deste SSI.

Sobre as parcerias para desenvolvimento de produtos, é importante diferencia-las
programa brasileiro Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, implementado pelo
Ministério da Saude brasileiro, que visa a transferéncia de tecnologias farmacéuticas entre

parceiros privados e publicos.

4.1.2.1 Estado

Os Estados nacionais exercem diferentes fungdes dentro do SSI farmacéutico. Eles
realizam a regulacdo sanitaria e em alguns paises a regulagdo econémica do mercado, bem
como sdo um dos principais investidores em pesquisa, tanto nos paises em desenvolvimento

quanto nos desenvolvidos, sendo um importante ator para o determinante do financiamento.
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O Estado € ainda, nos paises com sistemas publicos de satde, um dos principais compradores
de medicamentos, e, mesmo para aqueles com sistemas privado, ele representa uma
importante esfera de decisdo, pois também financia parte da assisténcia, geralmente para as
populacdes pobres ou servidores publicos (PARANHOS, 2012). Para realizar estas fungoes,
0s governos devem desenvolver instrumentos abrangentes capazes de lidar com subsistemas
relevantes dos sistemas de inovagdo, tais como o subsistema de financiamento, bem como
com politicas publicas complementares, de maneira coerente e orquestrada (SMITS; BOON,
2008).

A regulagdo é um orientador importante dos SSIs e do mercado farmacéutico. Por
meio de suas agéncias de regulacdo sanitaria, como a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) no Brasil, o Food and Drug Administration (FDA) ou a European
Medicines Agency (EMA), o Estado controla a producdo de medicamentos fixando padrdes
relativos a pesquisa, producdo, qualidade e comercializagdo, visando garantir a seguranca dos
pacientes e a qualidade dos medicamentos, e, a0 mesmo tempo, facilitar 0 acesso a novos e
necessarios medicamentos (DELGADO, 2016).

Todavia, estas acbes geram conflitos. Se, por um lado, a exigéncia de que as empresas
atinjam padrées minimos de qualidade, seguranca e ética garante a protecdo a salde da
populacgéo, e ainda permite a competicdo de empresas nacionais em mercados internacionais
por meio da harmonizacdo regulatéria, requerimentos excessivos, de alto custo e complexos
podem se tornar uma barreira de entrada para novos competidores e assim prejudicar a
concorréncia. Assim, a natureza do arcabouco regulatério de um pais dita o tipo de empresas
que sdo capazes de introduzir inovacOes e de se manter no mercado, bem como a dindmica
estrutural dele. Por exemplo, no caso de novas tecnologias, podem-se procurar na
regulamentacdo existente regimes nos quais elas se encaixem ou podem-se projetar novas
estruturas reguladoras dindmicas para atender as propriedades especificas da nova tecnologia
e, assim, facilitar a difusdo das inovacBes terapéuticas (MITTRA; TAIT; WIELD, 2011). E,
entdo, um ponto chave ndo sO para saude publica, mas também para o desenvolvimento
industrial do setor.

Além do controle do mercado em si, h4 outras estratégias de regulacdo de preco
implementada pelos paises, por exemplo, controle direto dos pregos; preco de referéncia e
substituicdo de genericos; controle de lucro das empresas (KEYHANI et al., 2010). Todavia,
mesmo que um pais ndo adote mecanismos para controle do mercado, s6 o fato de as agéncias
regulatérias determinarem quais empresas sdo autorizadas a operar e definirem os padrdes de

exigéncia que serdo requeridos ja é uma forma de controle do mercado.
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O Estado é também fundamental para fomentar o sistema de inovacdo de um pais. Um
modo é pela implementacdo de leis orientadas para as atividades inovativas, como o Bay
Dohle Act dos EUA ou o arcabougo legal de inovacdo brasileiro, instituido pela Lei
10.973/2004, que visam retirar entraves para a transferéncia de tecnologia entre a academia e
indUstria, e, assim, estimular a construgdo de relagdes mais proximas e dinamicas entre elas,
entre outras melhorias.

O Estado é um dos principais financiadores da PDI farmacéutica. Diversos estudos ja
demonstraram que o financiamento publico tem papel crucial no desenvolvimento de
inovacdes, em especial as radicais, e pesquisas provenientes de instituicdes publicas sdo a
principal fonte de inovagfes no setor. Sampat e Lichtenberg (2011), por exemplo,
demonstraram que o Estado teve um papel chave no desenvolvimento de metade dos
farmacos aprovados e em dois tercos dos farmacos que receberam status de revisdo com
prioridade. Isto leva varios autores e organizagdes ndo governamentais a argumentar que as
empresas privadas ndo deveriam receber totalmente os lucros dos produtos que resultam
significativamente de recurso publico, e que os pacientes que j& pagam 0Ss impostos nao
devem pagar duas vezes pela pesquisa financiada com recursos publicos, sendo uma vez pelos
impostos e outra pelo pagamento de altos precos colocados pelo monopdlio (SAMPAT;
LICHTENBERG, 2011).

O Estado também pode fornecer incentivos financeiros para as empresas inovarem,
tais como subvencgdes econdmicas, incentivos fiscais ou crédito a juros menores. Diversos
estudos mostram que a pesquisa publica é determinante para a pesquisa privada em etapas
mais avancadas do desenvolvimento, e para o lancamento de inovagfes, bem como para
pesquisa basica ou nos estdgios iniciais de maior incerteza (GHAURI; RAO, 2009;
MCMILLAN; NARIN; DEEDS, 2000; TOOLE, 2012).

A regulagdo e o financiamento publico sdo determinantes da inovagdo no SSI
farmacéutico, assim serdo discutidos com mais detalhes na proxima secéo.

Por outro lado, todos os sistemas de salde atuais tém orcamentos limitados e
enfrentam desafios para alocagdo dos recursos. A compra de medicamentos frequentemente se
configura como uma das principais categorias de gasto de um sistema de salde. Assim, eles
vém adotando alguma forma de racionalizacdo destes gastos, seja por meio do controle de
precos ou pelo controle da incorporagédo de tecnologias em salde, que define quais produtos
Ou servigos serdo pagos ou reembolsados pelo sistema de salde. Esta etapa tem se tornado
cada vez mais crucial para a industria, pois determina a extensdo do sucesso do seu processo

de PDI, ja que um produto ndo incorporado ndo atinge seu pleno potencial de mercado.
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Em resumo, o Estado pode atuar na criagdo de espacos de cooperagdo entre empresas e
instituicOes do sistema de ciéncia e tecnologia, participar do financiamento da pesquisa e
sustentar a demanda por meio de compras publicas, além de realizar a regulacdo sanitaria e
econémica do setor. O papel desempenhado pela area governamental da sadde na conducao
das politicas que guiam estas atividades — e a importancia relativa delas — esté associado a
natureza dos sistemas nacionais de atencdo a satde. Enfim, politicas de salde tém cada vez
mais cumprido papel importante na politica industrial e de inovacdo dirigida aos setores que
fornecem insumos para a area de saude de diversas formas, conforme os sistemas de atencéo a

salde presentes no espaco nacional (DELGADO, 2016).

4.1.2.2 IndUstria

As empresas farmacéuticas criam e vendem conhecimento transcrito em um produto, o
medicamento. Pode parecer uma solucédo simples para um problema biolégico complexo, mas,
para desenvolvé-la, € necessaria a compreensdo do mecanismo especifico da doenca, de
estratégias para seu controle e regulacdo, de rotas de administracdo e informacGes sobre
fisiologia, patologia e toxicologia, entre muitos outros fatores que constituem uma grande
matriz de conhecimento (BAXENDALE et al., 2007). Ou seja, por trds de um produto
tangivel, hd um forte conhecimento intangivel sem o qual o produto ndo seria possivel. O
objetivo final de uma empresa farmacéutica € a maximizacdo do lucro, e ndo do bem-estar
social, e as empresas farmacéuticas devem ser lucrativas para entregar valor para seus
acionistas (CALLAGHAN, 2017; WITTY, 2011).

A industria farmacéutica é baseada na ciéncia, pois se vale de pesquisas realizadas por
instituicGes publicas e/ou académicas. A motivacdo para as empresas inovarem depende da
possibilidade de sua apropriacdo pelas empresas do conhecimento intangivel, o que é
viabilizado principalmente pelo sistema internacional de protecdo intelectual (DELGADO,
2016).

A indlstria farmacéutica € composta em sua maioria por empresas multinacionais
(EMN) com unidades em mais de um pais (KEYHANI et al., 2010), que atuam tanto no
mercado doméstico quando no externo. Por seu carater global, o cenario econdmico, politico e
social é central para a definicdo da estratégia, estrutura e performance destas empresas, bem
como sua sustentabilidade (GHAURI; RAO, 2009).

O grande porte de uma empresa farmacéutica, associado a um fluxo de caixa amplo e

positivo, € uma vantagem competitiva, pois permite mitigar o risco e uma maior flexibilidade
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de uso de diferentes opgdes estratégicas. Essa flexibilidade tem importancia crescente em um
ambiente em que as decisdes devem ser tomadas com informagfes incompletas sobre o
ambiente futuro ou, como no caso dos processos de PDI, de grande incerteza (SCHMID;
SMITH, 2004).

Os fatores que levaram ao surgimento dos grandes conglomerados farmacéuticos,
denominados big pharma, foram o ciclo virtuoso criado pelo alto gasto em PDI, permitindo a
aposta em altos riscos, que, se bem-sucedida, levou a altos lucros, o que, por sua vez, permitiu
uma alta concentracdo da industria, ja que a base de conhecimento e o fluxo de caixa
necessarios para desenvolver uma inovagdo sdo cada vez maiores (MUNOS; CHIN, 2011).
Esse modelo de negécios foi possibilitado pela implementacdo de padrdes mais rigidos de
protecdo intelectual, uniformizados entre os paises pelo acordo TRIPS.

A capacidade inovadora é extremamente concentrada em algumas empresas, devido ao
alto volume de recursos e ao fluxo de caixa positivo que ela requer. Munos (2009) analisa 0s
medicamentos aprovados pelo FDA de 1950 a 2008 e demonstra que apenas
aproximadamente 6% das empresas farmacéuticas foram capazes de aprovar novas entidades
moleculares. Das empresas inovadoras, 32 existiram por todo o periodo analisado, de 1950 a
2009. Apenas 40% das empresas se mantiveram durante o periodo analisado, sendo que o
restante foi absorvido por fusdes e aquisi¢Oes ou liquidado. As empresas que sobreviveram
por todo o periodo analisado adotaram diferentes estratégias, tais como alta especializagcdo em
uma éarea terapéutica, venda de outros produtos e servigos somados aos medicamentos,
construcdo de conglomerados ou foco em mercados especificos, como medicamentos
genéricos.

Até a década de 1990, as divisdes de PDI da indUstria eram bastante independentes das
atividades comerciais e tinham maior liberdade para pesquisar, mesmo que os alvos fossem
em areas terapéuticas em que a empresa tinha pouca experiéncia comercial. Uma
reorientacdo gradual das estratégias de negocios e politicas de protecéo intelectual levou os
laboratdrios de pesquisa das empresas a se tornarem mais enxutos em meados desta década.
Os laboratorios tornaram-se menores, mais descentralizados, e seu desempenho cientifico e
comercial foi mais estreitamente vinculado ao planejamento estratégico corporativo e a
confianca dos investidores.

Muitas dessas mudancas estruturais comegaram no Japao ou nos Estados Unidos. A
equipe de PDI passou a ser cobrada diretamente por suas atividades e seus resultados, pois as
empresas priorizaram atividades de PDI que a fizessem permanecer competitivas no longo

prazo. Como resultado, elas eram impulsionadas pela criacdo de novos negdcios e pela
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comercializacdo de seus resultados. Isto tem como consequéncia a orientacdo dos esforcos de
PDI para a producdo de medicamentos que pudessem vir a ser blockbusters. Os
departamentos de marketing passaram a exercer uma influéncia excessiva sobre o processo de
tomada de decisdo cientifica e sobre quais projetos deveriam passar para o estagio de
desenvolvimento seguinte e para a fase de ensaios clinicos (BAXENDALE et al., 2007;
TIJSSEN, 2004).

No inicio dos anos 2000, mudangas profundas nos contextos econémicos e
regulatérios, o aumento da complexidade das doencas carentes de opcOes terapéuticas, uma
estagnacdo no numero de novas moléculas sendo aprovadas apesar do aumento do gasto com
PDI e uma competicdo forte dos genéricos comecaram a prejudicar as empresas, de modo que
elas ndo podiam mais ignorar ou usar a mesma abordagem. Dessa forma, ficou claro que o
modelo de blockbusters precisava se adaptar (BENNANI, 2012; KHANNA, 2012).

Essas pressdes econdmicas e regulatorias crescentes sobre a industria a levaram a uma
revisdo das praticas, o que induziu a adocdo de um estilo de gestdo baseado em processos
enxutos e ageis. Mas ha questionamento se esta e outras estratégias de gestdo realmente
criaram a eficiéncia e a economia exigidas no setor ou se foram simplesmente uma saida
gerencial para agradar acionistas, se elas representaram uma resposta obrigatdria em relacdo a
agentes externos ou se foram uma abordagem de negécios inovadora (ABOU-GHARBIA;
CHILDERS, 2014; BAXENDALE et al., 2007).

As empresas farmacéuticas alocam seus recursos em trés dominios primarios:
atividades de producéo; PDI; e custos gerais (que incluem vendas e administrativo)?°. O custo
de producdo esta relacionado ao portfolio de produtos no mercado e aos atributos
tecnoldgicos do produtor. Atualmente, o processo de PDI da industria é caro, longo, arriscado
e de baixo rendimento. Consequentemente, as empresas investem extensivamente em
impulsionar as vendas gastando em publicidade para os prescritores e consumidores.
Atualmente, os principais gastos de PDI da industria sdo com as etapas finais do
desenvolvimento, direcionados a realizacdo de ensaios clinicos, taxas regulatorias, marketing
voltado aos prescritores, aléem da producdo, embalagem e distribuicdo (WEISS; NAIK;
WEISS, 2009; WERTHEIMER; SANTELLA, 2007).

2 PDI: gastos com matérias primas e servicos especializados, salarios de pesquisadores, depreciacdo de
infraestrutura e custo das utilidades dedicadas a PDI. N&o inclui gastos com transferéncia de tecnologias.
Vendas, geral e administrativo: gastos com vendas, promoces, suporte ao cliente e treinamento, marketing,
campanhas de marketing, relacdes publicas, distribuicdo, patrocinios, atividades gerais da empresa e pagamento
dos executivos sénior. Custos de producdo ou custo de bens vendidos: custos de producdo tais como matérias
primas, terceirizados, salarios da forga produtiva, depreciagdo de maquinas, linhas de producgdo e infraestrutura,
utilidades, custos de manutencdo e demais custos de produgédo.
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Houve um aumento dos gastos com marketing pela industria. A titulo de ilustracéo, os
gastos nesta area aumentaram de cerca de USD 11 bilhdes em 1995 para USD 29 bilhGes em
2005, sendo que a porcentagem em relacdo as vendas cresceu de 14,2% para 18,2%. Nem
todas as praticas de marketing adotadas pela inddstria sdo legais. Outro exemplo € que, de
1991 a 2002, foram gastos USD 30 bilhGes para acordos judiciais relacionados a praticas
fraudulentas tais como marketing de uso off label®®, minimizacdo de riscos em materiais
publicitarios e pagamentos de médicos. O uso persistente de praticas ilegais pela industria,
apesar do custo financeiro e de reputacéo, indica a importancia do marketing para 0 aumento
da receita (ARNOLD; TROYER, 2016). A industria vem sendo criticada por desenvolver e
promover agressivamente farmacos que ndo apresentam avanco terapéutico significativo em
comparagdo a moléculas existentes, apesar de serem protegidas por patentes.

Arnold e Troyer (2016) analisaram um periodo mais curto, de 1999 a 2009, e
mostraram a distribuicdo do gasto da indUstria por meio da analise das moléculas aprovadas
pelo FDA versus 0s gastos com PDI, vendas e marketing e atividades gerais e administrativas.
O estudo mostrou que os gastos com vendas cresceram USD 63,2 milhdes ao ano, enquanto
0s gastos com PDI cresceram USD 60,24 milhdes. Em 2009, a média do gasto das empresas
foi de USD 2,6 bilhdes em vendas e USD 1,4 bilhdo em PDI. A propor¢do dos gastos com
vendas foi o dobro daqueles em PDI para todo o periodo analisado, de 1999 a 2009, sendo
que a maioria das empresas tiveram baixas taxas de inovagdo, em especial na categoria de
medicamentos prioritarios, ou seja, aqueles que tem direito a uma avaliacdo regulatéria
acelerada devido ao seu contetido inovador.

Segundo os autores, 0s gastos com marketing encorajam a produgdo de medicamentos
menos inovadores, a0 mesmo tempo que inibem a descoberta de medicamentos mais
inovadores. Eles explicam ainda que o investimento em marketing de novos medicamentos
pouco inovadoras em detrimento de PDI de produtos pioneiros se justifica do ponto de vista
dos acionistas a partir de trés condicdes: (i) os custos de marketing, incluindo o das praticas
ilegais, sdo absorvidos pelo aumento da receita que eles geram; (ii) a existéncia de incentivos
regulatérios que promovem monopdlio temporario ou exclusividade, tais como as patentes,
que incentivam inovagdes marginais, como 0s me too ou ndo as diferenciam de inovacOes
robustas; (iii) os gestores das empresas sdo recompensados por suas estruturas internas que

incentivam geracdo de valor de curto ou médio prazo, independentemente dos beneficios

30 Uso off label: Uso dos medicamentos para indicacdes diferentes daquelas para as quais ele recebeu aprovagédo
sanitaria.
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terapéuticos relevantes ou da integridade das a¢des publicitérias, em detrimento da criacéo de
valor de longo prazo, por meio de atividades de PDI de farmacos de fato inovativos
(ARNOLD; TROYER, 2016).

A imagem da industria vem sendo abalada ndo sé pelo uso de préticas antiéticas ou
ilegais de marketing, mas também pelos altos precos que ela pratica no mercado
(BAXENDALE et al., 2007; BENNANI, 2012). A industria frequentemente justifica estes
altos precos como necessarios para manter os processos de PDI e, assim, poder desenvolver
produtos inovadores. Todavia, o custo real da empresa néo é divulgado de forma clara, o que
leva a diferentes estimativas que variam da casa de milhdes a bilhdes de ddlares.
(SECRETARIAT, 2016) Tal variacdo se deve ao fato de que a indulstria estima junto aos
gastos efetivos de PDI o custo de oportunidade do recurso investido em farmacos que
falharam durante o processo, bem como gastos com marketing e vendas. Além disto, a receita
obtida pelas empresas com seus produtos, em especial os medicamentos blockbusters, é
extremamente alta. Ghauri e Rao (2009) estimam que apenas 3 de 10 medicamentos no
mercado j& produzem receitas suficientes para cobrir ou exceder a média dos gastos com PDI
(SCHMID et al., 2009).

A alta hostilidade publica em relacéo a indUstria também é alimentada pela inquietude
do publico em relacdo a lucratividade percebida da indlstria e a préticas de mercado
questionaveis. Esta visdo negativa € uma ameaca a industria, principalmente nos EUA, ja que
a opinido publica hostil tem um efeito direto nas iniciativas federais de financiamento ao setor
e aumenta a pressao sobre 0s agentes regulatorios para impor politicas mais restritivas sobre a
industria (KAITIN, 2011).

Como financiador da PDI, a industria tanto capta recursos publicos para a realizagédo
das suas atividades inovativas quanto investe seu préprio recurso para realiza-las. Ela também
absorve recursos publicos quando licencia ou recebe uma transferéncia de tecnologia da
academia ou de institui¢cdes publicas de pesquisa ou financiadas com tais recursos. Por adotar
0 conceito de inovacao aberta, a industria pode financiar parceiros externos para a realizacao

de alguma das etapas do processo de PDI.
4.1.2.3 Universidades e Institutos de Pesquisa
As instituicdes cientificas e tecnoldgicas dedicadas a pesquisa sdo a principal fonte de

inovacgdes para o setor. Apesar da relacdo historica entre academia e indistria, seus modos de

pesquisa sdo bastante diferentes, assim como suas constituicdes e seus propositos. Por
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exemplo, nas instituicdes de pesquisa, hd uma énfase na figura individual do pesquisador, e
ndo no grupo de pesquisa, e as colaboragdes entre departamentos sdo relativamente novas, ao
passo que sdo ha muito tempo chave para o sucesso na industria. A inovacao radical é de
modo geral fomentada na universidade enquanto a inddstria tende a usar o termo inovacao
também para projetos de inovacgdo incremental. Além disto, a academia geralmente trabalha
de modo fragmentado, pois pesquisadores de diferentes areas do conhecimento aplicam
I6gicas diferentes a descoberta de farmacos, eha pouca integracdo entre areas diferentes, como
a pesquisa basica e a pesquisa clinica (COLLYAR; CHAGUTURU, 2015; BENNANI, 2012).

Tradicionalmente, a universidade participa das etapas iniciais do desenvolvimento,
associadas a pesquisa basica ou a aplicada. No entanto, recentemente ela vem assumindo
papéis cada vez maiores nas etapas mais avancadas de desenvolvimento. Por exemplo, em
alguns casos, 0s pesquisadores abrem spin offs ou criam empresas de base tecnoldgica
independentes para dar continuidade aos projetos que iniciaram dentro das universidades
(HUDSON; KHAZRAGUI, 2013). Em contraste, cada vez mais as empresas vém se
envolvendo em projetos de cardter de pesquisa mais béasica, ou nas fases iniciais de um
projeto (HUDSON; KHAZRAGUI, 2013; SMITS; BOON, 2008), de modo a direcionar desde
cedo o enfoque destes em &reas de seu interesse, seja diretamente ou por meio de redes
colaborativas de pesquisa ou consorcios.

Para a universidade, a realizacdo de projetos em parceria com a industria € relevante,
pois garante parte do financiamento a pesquisa. As restricbes nos orgcamentos publicos, cada
vez mais frequentes, levam a uma queda ou estagnacdo do or¢camento das universidades e
centros de pesquisa, 0S quais, consequentemente, cada vez mais recorrem ao capital
corporativo (GERMANN et al., 2013). A aproximacdo da universidade com a indudstria
confronta o foco tradicional da academia de disseminar o conhecimento da forma mais ampla
e aberta possivel. Além do risco de tirar o foco da sua missao central tradicional, ela envolve
problemas éticos (HUDSON; KHAZRAGUI, 2013).

Progressivamente, a produgédo cientifica vem se caracterizando como um mercado
tradicional, marcado pela competicdo excessiva, indicadores de produtividade e venda de
ativos, neste caso, intangiveis. Talvez por isso este ator também enfrente problemas
relacionados a falta de ética, tais como mas condutas cientificas, falsificacdo ou omisséo de
dados e esquemas nos processos de revisdo por pares (COLLYAR; CHAGUTURU, 2015).

Os pesquisadores, as universidades e os governos tém obrigacdo moral e financeira de
traduzir a pesquisa basica em validacdo e beneficios clinicos. E importante ressaltar que,

mesmo nos paises desenvolvidos, boa parte dos recursos da academia é de natureza publica e
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eles envolvem direta ou indiretamente ndo sé a pesquisa em si, mas vem sendo cada vez mais
usados como uma ferramenta de politica industrial e de inova¢do (HUDSON; KHAZRAGUI,
2013).

A universidade e os institutos de pesquisa tém peso especial para as areas de fronteira
e baseadas em ciéncias, como é o caso da biotecnologia, que depende fortemente da pesquisa
publica, mais do que o restante do setor farmacéutico. Cerca de 77% dos fundadores das
empresas desse setor, majoritariamente norte-americanos, europeus e asiaticos, eram
empregados de universidades ou de uma instituicdo publica de pesquisa (KINCH; RAFFO,
2015). Uma andlise dos artigos citados em patentes desta drea mostrou que 71,6% foram
originarios exclusivamente em instituicdes de ciéncia publica, 11,9% foram artigos conjuntos
entre instituicbes publicas e privadas, e apenas 16,5% dos documentos citados foram
exclusivamente de empresas privadas (MCMILLAN; NARIN; DEEDS, 2000). Além disto, a
academia tem participagdo maior nas patentes de medicamentos bioldgicos em relacdo as
demais novas entidades moleculares (NMEs da sigla em inglés), sendo responsavel por quase
um quarto das patentes de medicamentos deste tipo.

Seguindo a tendéncia das ICTs atuarem em estagios mais avancados do processo de
PDI, vem ocorrendo a criacdo de centros de descoberta de farmacos dentro dos institutos
publicos de pesquisa e de universidades. Juliano (2013) descreve uma pesquisa realizada com
78 centros académicos especializados em descoberta de farmacos dos EUA. Ele mostra que a
maioria foi criada depois de 2004. Frequentemente liderados ou compostos por cientistas com
experiéncia na induastria, tais centros possuem as habilidades, experiéncias e 0s recursos
necessarios para executar todas as fases iniciais do desenvolvimento, incluindo validacdo dos
alvos, hit-to-lead® e otimizagdo. Recursos geralmente associados a um ambiente industrial,
tais como o high-throughput screening e a definicdo do perfil de eficacia in vivo, sdo
conduzidos em metade dos centros respondentes.

Além disto, as universidades vém reconhecendo o potencial da descoberta de farmacos
e expandiram suas atividades de patenteamento e 0 apoio interno a estes grupos. Os nucleos
de inovacdo tecnoldgica cresceram em tamanho e experiéncia e agora oferecem ativamente a

propriedade intelectual ao invés de esperar passivamente pelas empresas. Para facilitar o

31 Hit-to-lead: também conhecido como geragdo leads (compostos com atividade bioldgica e potencial
terapéutico, mas que podem requerer otimizacao estrutural), é das etapas iniciais da descoberta de farmacos,
quando uma descoberta (hit) de um processo de screening de alto rendimento (high throughput screening —
HTS) séo avaliados e passam por pequenas otimizagGes para identificar leads de fato promissores. Esses
compostos etapa subsequente de otimiza¢do mais ampla chamada de otimizagdo de leads.
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processo de transferéncia de tecnologias, algumas universidades implantaram incubadoras,
nas quais os trabalhos originarios da universidade possam ser modelados como negdcios
fomentando a criacdo de startups.

Embora haja controvérsia no reconhecimento da universidade como o melhor
ambiente para tais esforcos, o nimero crescente de centros académicos de pesquisa de
farmacos sugere que a lideranca destas institui¢cfes vé a combinagdo da receita potencial e o
treinamento pratico de mao de obra nesta area como uma situacdo favoravel. Este mesmo
estudo indica que farmacos originarios de instituicdes publicas geralmente tém um impacto
clinico maior do que aqueles desenvolvidos exclusivamente pela industria, considerando o
maior nimero de revisdes prioritarias pelo FDA que eles recebem. Apesar de tais analises
terem sido feitas sobre instituicdes norte-americanas, percebe-se que alguns elementos
descritos ja estdo sendo realizados no Brasil, e possivelmente em outros paises em
desenvolvimento, tais como a criagdo de centros académicos especializados no
desenvolvimento de farmacos e medicamentos.

A aproximacdo do modelo privado de pesquisa, entretanto, de modo algum diminui a
necessidade e a demanda por ciéncia publica; na verdade, sugere que as empresas devem se
engajar em suas proprias pesquisas para fazer melhor uso do conhecimento disponivel
publicamente (MCMILLAN; NARIN; DEEDS, 2000).

Com relagdo ao financiamento, a academia € o principal receptor de recursos para as

etapas iniciais do desenvolvimento de medicamentos, tais como a pesquisa basica e aplicada.

4.1.2.4 Parcerias para o desenvolvimento de produtos

No século XXI, dentro do contextode colaboracdo e construcdo de novos modelos de
PDI, surge um novo ator no SSI farmacéutico, que sdo as parcerias para o desenvolvimento de
produto (PDP).

Elas sdo entidades ndo governamentais sem fins lucrativos, que constroem parcerias
com outros atores do SSI farmacéutico, tais como industria, academia, instituicGes
filantropicas e publicas para desenhar e implementar programas de desenvolvimento de
tecnologias em salde, geralmente para doencas com baixo interesse comercial, tais como
doencas negligenciadas e aqueles que acometem paises em desenvolvimento (PRATT; LOFF,
2013).

As PDPs variam em relacdo a doenca ou ao produto-foco, escopo de atuacdo (pesquisa

basica ou clinica, por exemplo), modelos de financiamento e operacdo. De modo geral, elas
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funcionam principalmente com recursos filantropicos, e os projetos que desenvolvem podem
receber financiamento também industria, de organizacGes filantropicas e doadores privados
sem fins lucrativos, e muitas tém atuacao internacional, realizando parcerias entre instituicoes
do Norte e do Sul global (MAHONEY, 2011).

As PDPs sdao muito diversas, adotando modelos de funcionamento e de negdcios
variados. Mas, de modo geral, elas visam atuar promovendo 0 acesso a medicamentos em
paises de menor renda, por meio, por exemplo, de mecanismos tais como compras
compartilhadas, pools de licencas voluntéarias, entre outros (MAHONEY, 2011; PRATT,;
LOFF, 2013).

As PDPs vém desempenhando um papel cada vez mais importante no SSI
farmacéutico, especialmente no desenvolvimento para doencas negligenciadas e para a
promocdo do acesso a medicamentos. Em 2020, elas foram o destino de 16% dos recursos

concedidos na area de doencas negligenciadas (G-FINDER, 2020).

4.1.2.5 Financiadores ou doadores privados sem fins lucrativos

FundacGes sem fins lucrativos contribuem para preencher as lacunas no financiamento
de pesquisa deixadas pelo setor publico e pelo setor privado com fins lucrativos. Elas
frequentemente financiam pesquisas que sdo cientificamente especulativas, politicamente
impopulares e em projetos cujo o valor comercial ndo é claro. Exemplos sdo a Fundacéo Bill
e Melinda Gates, o0 Wellcome Trust e, no passado, a Fundacdo Rockefeller, cujos recursos se
originam das fortunas dos empresarios que as nomeiam.

Essa forma de financiamento por fundaces e institutos sem fins lucrativos é chamada
“filantropia de risco” (venture philanthropy). A filantropia de risco combina caracteristicas de
entidades sem fins lucrativos e empresas de capital de risco com fins lucrativos, na medida em
que elas adotam uma abordagem mais ativa, fornecendo orientacdo gerencial e monitorando o
progresso dos projetos a partir de indicadores ou benchmarks. Os filantropos de risco

tipicamente financiam pesquisa translacional®? envolvendo a identificagdo e validagdo de

32 De modo geral, a pesquisa translacional é aquela que busca promover pesquisa interdisciplinar e acelerar a
troca bidirecional entre ciéncia basica e clinica para mover os achados de pesquisa basica do laboratério para
ambientes aplicados envolvendo pacientes e popula¢fes. Com o passar do tempo, esta defini¢ao foi incorporando
mais etapas na cadeia de conhecimento, transbordando de aspectos inerentes a pesquisa e ao desenvolvimento,
chegando a englobar processos produtivos e mesmo a incorporagao de novos produtos e processos nas praticas
de cuidado & saide (GUIMARAES, 2013).
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alvos, ensaios clinicos iniciais e outras atividades que recebem menor prioridade das agéncias
de financiamento publicas (BIRN, 2014).

Em 2003, fundaces, instituicdes de caridade e outras fontes privadas financiaram
US$ 2,5 bilhdes ou 3% do total da pesquisa biomédica nos EUA. As 10 maiores fundagdes
norte-americanas contribuiram com 18% (US$ 445 milhdes) do total deste valor. A Fundacao
Bill e Melinda Gates tinha, em 2018, uma dotacdo de US$ 50,7 bilhées em seu fundo. Desde
a sua criacdo, ela ja concedeu US$ 46,0 bilhdes de recursos, sendo US$ 4,7 bilhdes em 2017.
Ela tem uma atuacdo reconhecida no financiamento de pesquisas em saude, em especial em
vacinas e doencas negligenciadas. A titulo de comparacéo, a dotacdo orcamentéria do Fundo
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT) brasileiro foi de R$ 3,6
bilhdes de reais em 20173, enquanto o National Institute of Health, principal 6rgdo de
fomento a salide americano, investe cerca de US$ 37,3 bilhdes de ddlares anualmente*
(GROSSMAN; REIMERS, 2013).

O termo “filantrocapitalismo” surge para caracterizar esta “generosidade filantropica”
e missdo socioempreendedora de bilionarios, em especial da Fundacdo Rockefeller e da
Fundacdo Bill e Melina Gates. Criticados publicamente por suas praticas de negocios
agressivas e monopolistas, por meio das fundacGes estes empresarios passaram a Ser
considerados grandes altruistas. Ambas foram criadas em momentos criticos para a saude
global e tém uma enorme influéncia politica, apesar de reivindicarem neutralidade e
orientacdo estritamente técnica. Adotam em suas a¢des filantrépicas as mesmas estratégias
empresariais de estilo de gestdo orientado pela produtividade, treinamento para lideranca e
alcance de metas, além da privatizacdo das atividades de salde publica. A Fundacdo
Rockefeller visava estabelecer a cooperacdo em salde como uma esfera legitima para acao
intergovernamental. A Fundacdo Bill e Melinda Gates desafia a lideranca e a capacidade de
agéncias multilaterais, impulsionando um arranjo de governanca global que atribui um grande
papel ao setor privado (BIRN, 2014).

Ao contrario de entidades governamentais, que estdo sujeitas ao escrutinio publico,

estas filantropias devem responsabilidade apenas as suas diretorias, eleitas internamente, e a

33 BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes. Execugdo orcamentaria e financeira. Disponivel em:
http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/fundos/fndct/paginas/execucao-orcamentaria-e-financeira.html. Acesso
em: 07 de jan. de 2021.
3 NIH. What we do. Budget. 2020. Disponivel em: https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/budget. Acesso
em: 07 de jan. de 2021.
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tomada de deciséo € feita por alguns executivos. Ademais, sdo isentas de impostos em muitos
contextos (BIRN, 2014) .

O investimento filantropico ou sem fins lucrativos é fragmentado, pois, alem de
grandes investidores, existem diversos financiadores deste grupo de menor porte. Ha
evidéncias de que as instituicdes sem fins lucrativos estdo desempenhando um papel cada vez
maior no processo de descoberta e desenvolvimento de medicamentos, e no sistema de
inovacdo farmacéutico como um todo, tornando-se um ator chave para o subsistema de
financiamento. Por exemplo, no caso das doencas negligenciadas, nos ultimos 10 anos eles
foram o segundo principal investidor, correspondendo em média a 20% do financiamento
total (G-FINDER, 2020).

4.1.2.6 Agéncias multilaterais de governanca internacional

A esfera internacional também faz parte do SSI farmacéutico e tem impacto direto nos
desdobramentos nacionais. O atual sistema de governanca internacional da Organizacdo das
Nacdes Unidas foi criado apds a Segunda Guerra Mundial. As Nac¢des Unidas contam com
Orgdos técnicos especificos para tratar de diversas matérias, e 0s mais importantes para o SSI
farmacéutico sdo a Organizacdo Mundial de Salde (OMS) e a Organizacdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI).

A OMS é responsavel por diversas a¢fes que afetam este sistema, tais como (i) prové
lideranca em quest@es criticas para a saude e se envolve em parcerias nas quais € necessaria
uma acgdo conjunta; (ii) molda a agenda de pesquisa e estimula a geracdo, traducdo e
disseminacdo de conhecimento valioso; (iii) estabelece normas e padrbes, promove e
monitora sua implementacéo; (iv) articula op¢des politicas €ticas e baseadas em evidéncias;
(v) fornece apoio técnico, catalisa mudancas e constroi capacidade institucional sustentavel; e
(vi) monitora a situacdo da satde global e avalia as tendéncias da saude.

A OMPI é o férum global para servigos, politica, informacdo e cooperacdo em
propriedade intelectual. A sua missdo € liderar o desenvolvimento de um sistema
internacional de propriedade intelectual equilibrado e eficaz que permita a inovacgdo e a
criatividade para o beneficio de todos. Seu trabalho foca nas questdes técnicas relacionadas a
protecdo intelectual e harmonizacdo regulatoria, enquanto a Organizagdo Mundial do
Comercio (OMC) tem um papel de executar e reforcar as regras internacionais de protegdo

intelectual.
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A OMC néo faz parte do sistema das NacOes Unidas e surge a partir das negociacoes
no ambito do Acordo Geral de Tarifas e Comércio, o GATT, que tinha como objetivo
aumentar o livre comércio entre os paises. Uma diferenca da OMC em relacdo aos 6rgaos das
Nacdes Unidas é que os acordos sdo vinculantes e 0 seu sistema prevé uma instancia de
solucdo de controvérsias, que pode permitir que um pais aplique san¢fes comerciais a outros
que tenham infringido regras previstas em acordos nos quais sdo signatéarios. As resolucdes
aprovadas no ambito da OMS sdo recomendatdrias e tém um carater mais técnico, embora
haja previsao de instrumentos vinculantes como convengdes. A OMC tem um mecanismo de
cumprimento (enforcement) das suas decisdes. A OMC é responsavel pelo Acordo TRIPS
(Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) que teve um impacto
enorme no SSI farmacéutico.

As falhas do SSI farmacéutico em garantir acesso a medicamentos equitativo
desencadearam discussfes entre os atores e tensdes entre os paises que sdo levadas a estes
0rgdos de governanga internacional multilateral. A discussdo se inicia em 1996 na OMS, e,
em 2003, os paises membros aprovaram uma resolucéo que resultou na criacdo da Comission
on Intelectual Property Rights and Public Health (CIPIH), o primeiro grupo formalizado com
0 objetivo de discutir as questdes envolvendo propriedade intelectual, inovacdo e salde
publica. O relatério da CIPIH se desdobrou em um longo processo de negociacdo entre 0s
paises cujo contetido relacionado ao financiamento da inovacdo em saude sera aprofundado
no proximo item (4.2 Mecanismos propostos no ambito OMS) (COMMISSION ON
INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS INNOVATION AND PUBLIC HEALTH, 2006).

Desde 2010, a OMS, OMC e OMPI realizam simposios trilaterais para promover uma
melhor compreensdo da conexdo entre as politicas de salde publica e de propriedade
intelectual, e para promover uma implementacdo de apoio mdtuo de implementacdo dessas
politicas. Desde entdo, as secretarias dos trés 6rgdos trabalham juntas para que cada uma
possa cumprir seu proprio mandato com mais eficacia, com iniciativas que se apoiam
mutuamente, ndo duplicadas e com recursos usados de forma mais eficiente, por exemplo, em

atividades de assisténcia técnica e capacitagdo.®

50OMPI. WHO, WIPO, WTO Trilateral Cooperation on Public Health, IP and Trade. Disponivel em:
https://www.wipo.int/policy/en/global_health/trilateral_cooperation.html. Acesso em: 07 de jan. de 2021.
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4.1.2.7 QOutros atores

Apesar de ndo serem nem financiadores nem receptores de financiamento para PDI, é
importante compreender o papel de outros atores do SSI farmacéutico, como os prescritores e
pacientes.

Os prescritores tém um grande impacto no sistema de inovacdo farmacéutico por
serem 0s principais tomadores de decisdo sobre a utilizacdo dos medicamentos no nivel
individual. Os meédicos devem prescrever medicamentos que possibilitam que os pacientes
ndo s6 vivam mais, mas que levem vidas mais produtivas e funcionais nos anos vividos.
Mesmo com a existéncia de protocolos clinicos e diretrizes de tratamento, eles definem qual
medicamento serd utilizado pelos pacientes, escolhendo entre as versdes genéricas ou de
referéncia, e sobre medicamentos de atividade semelhante, mas custos diferentes
(BAXENDALE et al., 2007). S&o, assim, tomadores de decisdo chave dentro do sistema.

A principal fonte de informacBes aos prescritores sobre medicamentos é proveniente
da industria farmacéutica, de onde se acumulam provas de vieses importantes e problemas de
veracidade e exatiddo na informacdo transmitida. Além disto, muitas vezes os médicos nédo
reconhecem que sdo influenciados, apesar de haver um claro conflito de interesses e
evidéncias de que a industria tem forte influéncia no comportamento e na tomada de deciséo
do prescritor (ORTUN, 2008).

Os prescritores sdo, portanto, uma peca-chave do sistema de inovacdo farmacéutico,
mas muitas vezes ndo séo abordados ou a sua influéncia e alinhamento aos interesses de lucro
da indastria sdo descritos como se fossem puramente passivos, em que eles sofrem a
influéncia deste outro ator, minimizando sua responsabilidade de também garantir ao paciente
0 uso racional e o acesso a medicamentos. O sistema de incentivos aos prescritores também
pode influenciar fortemente a pratica médica, ao definir quais tipos de procedimentos sdo
reembolsados ou mais bem-remunerados. E necessario alinhar os incentivos dos prescritores
aos interesses sociais, de modo a mitigar a influéncia da inddstria farmacéutica sobre a préatica
da medicina (ORTUN, 2008).

Ja os pacientes sdo o apice do SSI farmacéutico. Eles sdo o centro e a principal
justificativa de toda tomada de decisdo, apesar de ndo participarem diretamente delas ou de
ndo serem ampla e sistematicamente envolvidos no processo decisério, seja da industria ou
mesmo do governo. Eles s@o os principais afetados pela falta de acesso a medicamentos ou
outros problemas do SSI, e lidam pessoalmente com as questdes do alto preco além da carga

da doenca. Sendo assim, seu papel é extremante importante no sistema de inovacao, apesar de
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frequentemente negligenciado, e ele se da por meio de individuos ou organizacBes de
pacientes (SMITS; BOON, 2008).

Assim, além da efetividade terapéutica, para os pacientes € imprescindivel que os
medicamentos sejam acessiveis, estando disponiveis e a um preco que eles possam pagar. As
praticas do SSI farmacéutico e do sistema de saude em geral, que colocam 0s pacientes no
centro de fato, devem ser verdadeiramente transformadoras ao invés de mascarar as préaticas e
padrdes de negocios (COLLYAR; CHAGUTURU, 2015).

Pacientes mais informados e com demandas mais qualificadas vém contribuindo para
0 aumento de pressdo sobre outros atores do sistema, em especial a industria. Além do acesso
financeiro a tratamentos efetivos, eles também esperam pela rapida traducdo da ciéncia
emergente em novos tratamentos Eles estdo cada vez mais criticos em relacdo a inddstria, e,
em cada novo caso de ma conduta na conducdo de ensaios clinicos, falta de transparéncia ou
de aumento de precos excessivos, a opinido publica questiona a industria farmacéutica e suas
praticas (HIRSCH et al., 2016; SMITS; BOON, 2008).

Por outro lado, ocorre também o fenbmeno das noticias falsas (fake news). No caso da
pandemia de Covid-19, a difusdo de alegacGes falsas, teorias da conspiracdo sem sustentacéo
consistente e terapias pseudocientificas por redes sociais chegou a um grau tdo grave que o
Diretor-geral da OMS afirmou que ndo se estda apenas enfrentando uma pandemia, mas
também uma “infodemia”, que se tornou um problema de satde publica (NAEEM; BHATTI;
KHAN, 2020; SOMMARIVA et al., 2018).

Por serem diretamente afetados e por representarem os financiadores indiretos tanto do
sistema de saude como do de inovacdo, por meio do pagamento de impostos, 0s pacientes
deveriam participar das decisdes de alocacOes de recursos nestes dois sistemas. Eles, em
especial através da sociedade civil organizada, podem tentar influenciar o estimulo a PDI para
doengas de seu interesse, em especial para doengas em que 0s mecanismos tradicionais de
mercado falham, ao definir lista de prioridades para o investimento publico de PDI. Soma-se a
isso o direito a participacdo social nas decisdes sobre a aplicacdo dos recursos publicos e sua
transparéncia, e pelo fato de decisfes de investimento influenciarem fortemente a vida das
pessoas (SMITS; BOON, 2008).

A mudanca rapida e crescente da complexidade do ambiente de saude de hoje gera
uma expectativa de que as empresas farmacéuticas refinem seu processo de desenvolvimento
de novos medicamentos para garantir que os produtos fornecam valor méximo aos
consumidores. A inovacgdo deve receber 0 suporte e encorajamento que ela merece, mas o

balanco entre o custo da terapia e o0s beneficios para os usuarios finais ndo deve ser
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comprometido. Os resultados em satde ou na qualidade de vida que as terapias podem atingir
devem ser colocados claramente para os pacientes, para que eles saibam o que esperam antes
de comecar o tratamento (SALIMI et al., 2012).

As instituicdes da sociedade civil organizada sdo cada vez mais comuns e maduras e
vem ganhando voz nos espacos de decisdo politica sobre estes temas. Todavia, estas
organizagOes sofrem a influéncia dos demais atores, o que, somado a uma grande assimetria
de informac0es, deve ser um ponto de atencdo especialmente no caso da industria, que tem

interesses financeiros maiores que 0s sociais ao se relacionar com estes atores.

4.1.3 A dinamica global do SSI farmacéutico

Analisar a dindmica global e imprescindivel para se tratar o SSI farmacéutico, seja no
nivel internacional ou nacional. A descricdo da trajetdria da indUstria mostra que os paises do
Norte, como EUA, o0s paises europeus e o Japao historicamente dominaram o setor.

Apesar de as empresas multinacionais (EMNSs) possuirem unidades em paises em
desenvolvimento, em especial nos paises emergentes como Brasil, China e india, que, além de
um grande mercado, apresentam competéncias cientificas fortes na area biomédica, suas
instalagBes se concentram nos paises desenvolvidos, em especial aquelas dedicadas as
atividades de alto valor agregado, tais como PDI ou producdo de medicamentos bioldgicos.
As unidades estrangeiras das EMN focam em atividades de producdo de menor conteido
tecnolégico ou na adaptacdo de produtos para as caracteristicas locais. As industrias
concentram seus esforcos tecnoldgicos em seus paises de origem, e o setor de biotecnologia é
ainda mais restrito geograficamente (MCMILLAN; NARIN; DEEDS, 2000).

Os EUA, em especial, dominam o setor, mas evidéncias mostram que paises da
Europa e da Asia vém se aproximando. Uma andlise de patentes realizada por Kinch e Raffo
(2015) mostra que até 1960 os EUA eram responsaveis por 80% das patentes na area
farmacéutica. A partir de 1970, a Europa assumiu um terco das patentes, e a participacdo da
Asia subiu para quase 10%. Atualmente, os paises que dominam as patentes neste setor sdo
EUA, Alemanha, Reino Unido, Japao e Suica, mostrando que as na¢des originarias do setor se
mantém no seu dominio (KINCH; RAFFO, 2015). Apesar de as patentes serem um indicador
importante de inovacdo, € importante fazer uma ressalva da sua aplicacdo no setor
farmacéutico. Considerando as praticas de evergreening, em que Vvarias patentes sdo

depositadas para um unico produto inovador, as patentes podem ndo representar efetivamente
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a inovacdo. Além disso, as patentes podem estar relacionadas a inovagdes incrementais e ndo
necessariamente a novas entidades moleculares, consideradas inovacfes radicais. Assim, é
preciso considerar este indicador com cautela.

Como refletido na literatura estudada, observa-se a forca expressiva e marcante dos
EUA. A maioria dos artigos, em especial os que realizam analises quantitativas, utilizam
indicadores e o mercado deste pais, diretamente ou como modelo, como, por exemplo, 0
numero de NMEs aprovadas pelo FDA ou os relatorios financeiros da empresa entregues aos
Orgdos de controle norte-americanos. Todavia, 0 mercado dos EUA apresenta particularidades,
como a assisténcia em salde realizada principalmente por diferentes seguradores privados e
um controle de mercado ou de pregos limitado, enquanto outros paises tém um forte sistema
publico de satde e implementaram mecanismos de regulacdo de mercado ao setor.

Os EUA frequentemente argumentam que ele arca com a maior parte dos custos de
PDI no setor e que os demais paises realizam free riding®, ou seja, se aproveitam desta
condigé@o sem pagar os valores devidos, o que explicaria os altos pregos dos medicamentos no
pais. O governo norte-americano argumenta também que o controle de precos de
medicamentos adotado por alguns governos afeta 0 comércio estadunidense, e se posiciona
fortemente contra estas préaticas. Além disto, os representantes oficiais e da industria sugerem
que os EUA sdo uma fonte dominante de inovagdo devido a ndo existéncia de controle de
precos em seu mercado. Estes argumentos influenciam diretamente suas politicas internas
bem como as relacdes de comércio. (KYLE; RIDLEY; ZHANG, 2017)

Em resposta a tais argumentos, existem evidéncias que mostram gque, mesmo com o
controle de precos, os lucros das empresas norte-americanas em mercados estrangeiros sao
significativos e cobrem suas despesas de PDI. A contribuicdo dos EUA para a inovagao
farmacéutica € proporcional a sua contribuicdo para a riqueza global e a seu gasto com
medicamentos sob prescrigdo. Ainda, paises como Reino Unido, Suiga e Bélgica contribuem
mais em relagdo a seu PIB com os investimentos em medicamentos (KEYHANI et al., 2010).

A contribuicdo dos EUA é certamente importante, mas ndo desproporcional. A
inovacdo dos paises que adotam mecanismos de controle de preco é compativel com seus
gastos com medicamentos ou com o tamanho geral de suas economias. Ou seja, 0s EUA néo

séo desproporcionalmente responsaveis por NMEs. Keyhani et al. (2010) e Roughead et al.

3% O termo "free-rider" descreve uma situagdo em que nenhum individuo esta preparado para pagar o custo de
algo de que outras pessoas possam se beneficiar; em vez disso, todos esperam que alguém pague por isso, e eles
se beneficiardo de graca. Isto é particularmente um problema para a area de P,D&I farmacéutico (KYLE;
RIDLEY; ZHANG, 2017).
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(2007) compararam os pregos praticados na Australia, que realiza o controle de precos, e nos
EUA para medicamentos com ganho terapéutico significativo e encontraram que eles séo
similares apesar das diferencas fundamentais nas politicas para o setor.

Em relacdo ao financiamento publico da PDI, Kyle et al. (2017) encontraram que um
aumento de 10% nas despesas do governo dos EUA para pesquisa médica esta associado a
uma reducdo de 2 a 3% nos gastos de outros financiadores (outras agéncias governamentais
ou organizacGes ndo governamentais) no ano seguinte. Eles também encontraram que as
mudancas no financiamento dos EUA para uma dada doenca tipicamente influenciam outros
financiadores somente se eles ja estiverem financiando esta doenca.

As agéncias governamentais tendem a financiar doengas com um alto 6nus local e
respondem aos investimentos dos EUA mais intensamente para tais doencas. Em contraste, é
raro que uma agéncia pare de financiar uma doenca inteiramente em resposta a um aumento
nos gastos dos EUA, ou comece a financiar uma nova doenga em resposta a uma diminuicéo
nos seus gastos. Em outras palavras, mudancas nos desembolsos dos EUA afetam
principalmente a margem intensiva, em vez da margem extensiva de outros financiadores.
Todavia, os autores colocam que ndo podem diferenciar se esta resposta as atividades de
financiamento publico dos EUA é um caso de free riding ou se é realocacdo otimizada dos
recursos ou crowding out. De toda forma, existe de fato uma necessidade de os paises
coordenarem seus investimentos e esfor¢cos em PDI, de modo a otimiza-los (KYLE; RIDLEY;
ZHANG, 2017).

E necessario analisar também o papel dos paises em desenvolvimento. As
especificidades destes paises, em termos do seu nivel de salde e das suas condigdes
socioecondmicas intrinsecas, tém influenciado a agenda global e tém tido um impacto direto
no SSI farmacéutico (BALE, 2005). Além disto, apesar do dominio absoluto de paises do
Norte global, alguns paises em desenvolvimento como China, india e Brasil sdo reconhecidos
como poténcias emergentes no setor, com destaque para a China.

Descritos como paises em desenvolvimento inovadores, na area da saude eles
adotaram diferentes estratégias de equiparagdo e aprendizado tecnoldgicos, com peso
distinto para o investimento externo, o licenciamento para o uso de tecnologias, a
aquisicdo de pacotes tecnologicos completos (sistema de aprendizado passivo), em
contraste com a prevaléncia do investimento realizado por empresas nacionais, da
engenharia reversa, do estimulo a inovacdo enddgena (sistema de aprendizado ativo).
Delgado (2016) e Abou-Gharbia e Childers (2014) estimam que 0s paises emergentes ja

correspondem a 30% do mercado farmacéutico global. Além disto, China e india sdo os
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principais produtores e exportadores mundiais de medicamentos, especialmente genéricos, e
ingredientes farmacéuticos ativos.

A maior parte do crescimento expressivo dos paises emergentes se deve a “entradas”
para o SSI farmacéutico, com o0 aumento no numero de empresas e da méo de obra
especializada, do que de “saidas” ou de resultados, como numero de patentes e novas
entidades moleculares lancadas (HU et al., 2013).

Com os desafios econémicos crescentes dos paises desenvolvidos e o aumento do
rigor regulatério, algumas etapas do processo de PDI da industria vem sendo cada vez mais
transferida para os paises em desenvolvimento emergentes. Diversas empresas prestadoras de
servicos técnicos especializados, chamadas Contract Research Organizations (CRO), estdo
expandindo suas operacGes e mesmo centros de PDI de grandes empresas estdo sendo
implantados em paises em desenvolvimento.

Por exemplo, de acordo com Baxendale et al. (2007) a indUstria de servigos clinicos
esta migrando dos EUA para centros na Europa Central e Oriental, bem como para india,
China e alguns paises da América do Sul. No entanto, é importante observar que essa base de
producdo de baixo custo presente nos paises como China e India tende a mudar com o passar
do tempo e se aproximar dos paises mais desenvolvidos (ABOU-GHARBIA; CHILDERS,
2014; BAXENDALE et al., 2007).

Isso pode se configurar como uma oportunidade para o0s paises em desenvolvimento
com forte capacidade de pesquisa, que podem orientar as parcerias com a industria para suas
necessidades locais (WITTY, 2011) e também para absorver conhecimento técnico altamente
especializado. Todavia, apesar de terem um setor farmacéutico crescente e uma capacidade
técnica cada vez maior, os paises em desenvolvimento ainda precisam avancar muito para se
colocarem nas primeiras posi¢fes da industria.

O acordo TRIPS teve efeitos diferentes entre os paises em desenvolvimento e
desenvolvidos. Poucos assuntos geraram e continuam a gerar mais controversia e debate
econémico do que o acordo TRIPS, em especial entre os paises do Norte e do Sul (BOUET,
2015; GAMBA, 2017; GHAURI; RAO, 2009).

A denominacdo "relacionado ao comércio™ é uma espécie de denominagdo incorreta
na medida em que o acordo exige mudancas radicais nos regimes de protecdo intelectual de
muitos paises em desenvolvimento com importantes implicagcbes para o desenvolvimento
econdmico. No contexto das EMN, as implicacbes do acordo TRIPS atingem um ponto
central no sistema de salde dos paises, devido ao seu impacto potencial na inovacdo e no

preco dos medicamentos patenteados. Em especial para os paises em desenvolvimento, alguns
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autores afirmam que o TRIPS teve um efeito negativo, ja que sua inddstria doméstica
sobrevive e até prospera em imitagdes rapidas e de baixo custo (GHAURI; RAO, 2009).

Um dos pontos de controveérsia foi se a concessdo de direitos exclusivos aos inventores
para que eles recuperem seus esforcos de PDI pode estimular a inovacdo de maneira
suficiente para justificar os custos de bem-estar social associados ao monopolio de precos, e
ele € particularmente importante para o setor farmacéutico. Os paises em desenvolvimento
mostram preocupacdo com 0s precos mais altos de medicamentos devido as patentes,
enquanto os paises desenvolvidos reivindicam os efeitos benéficos, como o estimulo a
inovacdo domeéstica, incentivo a pesquisa e transferéncia de tecnologia. Disputas bilaterais e
negociagdes sob a ameaca de sangdes de comércio unilaterais foram identificadas como a
causa mais relevante para as reformas dos regimes de protecdo intelectual (PI) dos paises,
evidenciando o uso da influéncia dos paises dominantes. Ainda, a protecdo pode ter outros
efeitos negativos como a restricdo do acesso a novos medicamentos, numero de
medicamentos disponiveis em um pais e seu preco (GAMBA, 2017).

De acordo com Bouet (2015), alguns autores argumentam que regimes mais rigidos de
Pl aumentam o crescimento econémico e melhoram o processo de desenvolvimento,
enquanto, para outros, a alegacdo é a de que seu efeito no crescimento econdmico e na
inovacdo é indireto e fraco. E o TRIPS pode ter um impacto positivo para paises
desenvolvidos se um aumento relativo nos lucros das empresas farmacéuticas supera a perda
de excedente do consumidor.

Ha aqueles ainda que argumentam que o TRIPS favorece a PDI na inddstria
farmacéutica, o que seria favoravel a todos os paises no longo prazo. Em resumo, a maioria da
literatura ressalta o balango delicado para consumidores, entre as consequéncias negativas de
curto prazo (alto preco) e longo prazo (mais inovacdo e mais medicamentos disponiveis).
Ghauri e Rao (2009) afirmam que o debate entre o Norte e o Sul sobre a aplicacdo do TRIPS
na indastria farmacéutica dos paises em desenvolvimento é particularmente amargo. De
acordo com estes autores, para fins de desenvolvimento sustentdvel nos paises em
desenvolvimento, eles precisam questionar sobre a utilizacdo dos resultados obtidos a partir
de investimento publico. Eles levantam as seguintes perguntas: As EMN devem ser seus
principais beneficiarios ou a sociedade em geral, em especial seus grupos mais vulneraveis?
Quais sdo as consequéncias da privatizagdo de resultados de pesquisas académicas
relacionadas a produtos farmacéuticos nos paises desenvolvidos para futuras inovagdes nos
paises em desenvolvimento? Por exemplo, qual seria o efeito do aumento do patenteamento

das universidades publicas sobre a natureza e a velocidade das publica¢fes académicas? E no
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acesso e no custo do conhecimento cientifico para os paises em desenvolvimento e na
capacidade de interagir com cientistas de instituicbes académicas lideres nos paises
desenvolvidos, o acesso a validacdo de resultados de bancos de dados, coautoria e similares?
(GHAURI; RAO, 2009).

A respeito do efeito do TRIPS na inovagdo domeéstica, em especial do impacto no
setor farmacéutico, apesar de existirem varios questionamentos e posi¢Ges, ha poucas
evidéncias empiricas sobre paises em desenvolvimento — sejam elas positivas ou negativas.
A literatura cientifica ndo é clara sobre os impactos do aumento da Pl sobre a inovacdo. Na
verdade, os seus efeitos variam de acordo com as regras especificas do pais e sua execucao, 0
estagio de desenvolvimento da sua inddstria ou do pais como um todo, nas suas politicas
nacionais, arcaboucos regulatorios e legais, bem como na sua evolucdo histérica (BOUET,
2015; GAMBA, 2017).

Pfister e Combe (2001) apud Bouet (2015) realizam uma revisdo de estudos empiricos
e mostram que nenhum deles confirma que uma protecdo de Pl elevada tem um impacto
positivo no gasto com PDI. Eles também concluem que 0 monopdlio concedido pelas patentes
pode levar a um comportamento de rotina que retarda a inovacao.

Gamba (2017) mede a inovacdo doméstica como citaces ponderadas por depdsitos de
patentes domésticas no escritorio de patentes europeu (EPO) e mostra que, de modo geral, a
protecdo intelectual tem efeitos positivos sobre a inovacdo, mas ndo é sensivel ao seu grau ja
que o efeito de protecbes mais fracas, como, por exemplo, patentes s6 de processo, ndo difere
significativamente das mais rigidas e ndo tem efeito de longo prazo. A medida que o nivel de
protecdo aumenta, efeitos negativos como a dificuldade de se pagar royalties para uso de uma
patente anterior ou mesmo o impedimento também aumentam.

O autor indica também que os paises em desenvolvimento se beneficiam
significativamente menos que os desenvolvidos com a protecdo patentaria. Isto pode ser
explicado pelo menor nivel de desenvolvimento de seu potencial inovativo, pela infraestrutura
técnica e recursos financeiros e humanos que caracterizam estes paises no momento da
introdugdo da protecdo. Além disto, ao proibir a imitacdo, a protecdo patentaria limita a
habilidade dos paises de inovarem por esta via. A conclusdo € que o impacto da protecdo
intelectual na inovagédo pode ser caracterizado por uma curva em U, em que existe um nivel
Otimo de protecdo patentaria que, além dele, ela deixa de ser benéfica, entdo um modelo
comum para todos os paises (one size fits all) pode ser inapropriado. Assim, reformas

graduais, a medida que o pais amadurece a ponto de se beneficiar completamente de seus
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efeitos, devem ser preferidas a reformas raras que alteram significativamente o nivel da
protecdo intelectual.

Muitos artigos realizam estudos de caso de paises especificos, frequentemente a india.
Bouet (2015) estudou os impactos do TRIPS na exportacdo deste pais, especialmente na
habilidade da indUstria indiana de entrar em novos mercados com medicamentos existentes ou
novos, e encontra evidéncias estatisticamente significativas que a adesdo da Iindia a0 TRIPS
esta associada a novos fluxos da india para seus parceiros. No entanto, ndo sio encontradas
evidéncias de um efeito sobre o valor das exportacfes. A interpretacdo é que a conformidade
ao acordo tem efeitos diferentes, € uma condigcdo necesséria para favorecer a inovacdo, mas
ndo é suficiente para aumentar a competitividade. A anélise tedrica sugere que, quanto maior
a capacidade tecnologica de um pais, mais provavelmente ele ira se beneficiar do
fortalecimento da PI.

Angeli (2014) encontrou que o resultado inovativo das industrias indianas, mensurado
pelo nimero de patentes depositadas nacional e internacionalmente, aumentou com a
conformidade ao TRIPS, sugerindo uma transicdo de um modelo de imitacdo para um
baseado em inovagdo. As empresas também estabeleceram mais aliangas internacionais para
PDI. Todavia, relata que os precos de medicamentos aumentaram significativamente apos a
adesdo ao TRIPS e que a capacidade adquirida de PDI pode falhar em entregar novos
tratamentos de acordo com as necessidades de satde do pais.

4.1.4 Determinantes da inovacgao no setor

Para compreender a dinamica de um SSI, é importante compreender quais sdo 0s
determinantes da inovacdo no setor. O alinhamento deste conjunto de incentivos a objetivos
sociais ou econdmicos determina os resultados obtidos pelo sistema como um todo. Assim,
esse deve ser organizado para se atingir os objetivos almejados pela sociedade, e, tais como o
acesso a medicamentos e nos momentos de transi¢do de paradigma, o ajuste deste conjunto é
fundamental para orientar a constru¢do de um novo cenério.

O setor farmacéutico necessita de incentivos ja que seu mercado é caracterizado por
falhas. As falhas que caracterizam o mercado farmacéutico sdo: (i) alta concentracdo da
oferta; (ii) assimetria de informacdes e do poder de decisdo entre os agentes, sejam eles
pacientes e prescritores, as industrias e o Estado; (iii) demanda inelastica, ou seja, a demanda
ndo pode variar mesmo com 0 aumento dos precos; e (iv) elevadas barreiras & entrada de
novos concorrentes (BENNET; QUICK; VELASQUEZ, 1997; BERNARDO, 2003).
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Além disto, o investimento em PDI, independentemente do setor, apresenta
caracteristicas que desestimulam o investimento privado: retorno sobre o investimento é
demorado e incerto, e o conhecimento gerado tacito, vinculado aos profissionais que
participam do processo de inovagdo, o que dificulta sua apropriabilidade por parte da
empresa. Os altos volumes de investimento necessarios para o desenvolvimento de um
medicamento além da longa duracdo, que pode ultrapassar 0s vinte anos, agravam estes
problemas.

Soma-se a isto a maior complexidade do processo de desenvolvimento farmacéutico,
com sua durag&o, custo e incerteza elevados. Outra falha do mercado farmacéutico é devido a
dificuldade de apropriacdo, j& que os bens intangiveis, centrais no modelo de negdcios
farmacéuticos, tém a natureza de bens publicos. Os bens publicos sdo caracterizados por nao
serem exauridos quando compartilhados, ou seja, depois de difundidos, eles ndo podem ter
seu uso reduzido (MCMILLAN; NARIN; DEEDS, 2000).

Essa dificuldade de apropriacdo € o que justifica a existéncia de um sistema de
protecdo intelectual. Para os bens publicos, as ideias custam mais para criar do que para
copiar, considera-se que o mercado por si sO é incapaz de recompensar suficientemente a
inovacdo, justificando, entdo, a existéncia de intervencdo dos governos com politicas e
incentivos ao setor privado (GHAURI; RAO, 2009; RIDGWAY, 2006).

A inabilidade de apropriagédo por parte das empresas gera externalidades positivas que
beneficiam todos os paises. Enquanto estas externalidades levam um pais a adotar medidas
mais rigidas de protecdo intelectual sob o argumento de que elas aumentam os incentivos a
inovacdo, elas reduzem o beneficio social ao provocarem o aumento de precos dos produtos
sob monopdlio e podem aumentar o custo das inovagdes subsequentes em outros paises
(GHAURI; RAO, 2009).

A seguir, serdo apresentados o sistema de protecdo intelectual vigente e, em seguida,

outros determinantes da inovagao no setor.

4.1.4.1 Apropriabilidade: Sistema de protecdo intelectual e outras estratégias de garantia e

extensdo de monopolio
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Sob o ponto de vista da industria, a protecdo intelectual é o coracdo do sistema de
inovacdo farmacéutico. Segundo Bale (2005), a protecdo da propriedade intelectual
transforma o capital intangivel gerado pelas empresas durante o processo de PDI em fluxos
financeiros indispensaveis para continuar o processo ciclico de inovacdo e para sustentar o
modelo de negdcios seguido pela indastria. Ou seja, é ela que permite as empresas
autofinanciarem suas atividades inovativas, ja que a receita auferida com a comercializacdo
dos produtos inovadores € reinvestida no processo de PDI.

As patentes sdo a concessdo do Estado de um direito de propriedade temporaria que
confere ao detentor exclusividade para produzir, usar, vender ou importar o seu objeto. A
finalidade da patente € recompensar o inventor pelos seus esforcos com o desenvolvimento
daquela tecnologia por meio da garantia de monopdlio durante o tempo de vigéncia da
patente.

As patentes existem desde o século XV, mas o primeiro acordo internacional sobre
esta matéria foi a Convencdo da Unido de Paris (CUP) de 1883. O principal acordo sobre esta
matéria vigente hoje € o TRIPS, da OMC. Ele determina que a patente tem vigéncia de pelo
menos 20 anos, e 0s requisitos para sua obtencdo sdo o cumprimento dos requisitos de
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. O Acordo TRIPS estabeleceu padrdes
minimos de regras da protecdo intelectual a serem adotadas pelos paises membros da OMC. O
TRIPS foi além da CUP ao estabelecer como obrigatoriedade a protecédo intelectual de todos
0s campos tecnologicos, incluindo o setor farmacéutico. Embora os paises tenham tido uma
margem de autonomia para adequarem suas legislacbes de propriedade industrial, elas
precisavam estar coerentes com o Acordo (CHAVES et al., 2007).

Entre os diversos tipos de protecdo intelectual, a patente € a forma de protecdo mais
relevante para alguns setores, como o farmacéutico. Todavia, alguns atores afirmam que as
patentes ndo sdo adequadas para serem aplicadas a todos os tipos de tecnologias em todos 0s
contextos (GHAURI; RAO, 2009).

Outros afirmam que a eliminacgéo dos direitos de patente ndo garantiria ou favoreceria
o direito a salde e o acesso a medicamentos nos paises em desenvolvimento (ESTEVE,
2001). E controversa a questdo de o atual sistema de patentes servir como um arcabougo
eficaz para politicas publicas de estimulo a inovacgéo. Arnold e Troyer (2016) afirmam que, se
o0s beneficios terapéuticos de uma nova droga patenteada séo negligenciaveis em comparacéo
as alternativas existentes, entdo a protecdo patentaria e os altos custos sdo dificilmente
justificados. Kyle et al. (2017) ponderam que, enquanto as patentes podem diminuir o efeito

free riding e aumentar o nimero de inovagdes no longo prazo, no curto prazo elas diminuem



84

0 bem-estar dos pacientes em fungdo do aumento no preco, em especial para produtos de
concorréncia inexistente ou limitada.

E importante notar que o TRIPS n&o apenas buscou padronizar as leis de propriedade
intelectual entre os paises, mas também padroniza-las no nivel dos paises desenvolvidos.
Antes do TRIPS, os produtos farmacéuticos ndo eram patentedveis em diversos paises em
desenvolvimento (GHAURI; RAO, 2009), pratica ja adotada previamente pelos paises mais
industrializados enquanto fortaleciam suas economias (BERMUDEZ, 1992). A questdo do
alto preco dos medicamentos patenteados, possibilitado pelo monopolio conferido pelas
patentes, também € crucial, devido a renda média per capita de os paises em desenvolvimento
ser bem inferior em relacéo aos paises desenvolvidos.

Cada vez mais a induastria farmacéutica busca por novas formas de garantia de
monopolio. Uma delas é por meio da extensdo patentaria e por meio de estratégias de
evergreening. Para isso, ela usa estratégias como patenteamento de formas fisico-quimicas
otimizadas de uma molécula, indica¢fes adicionais, novas formulagdes, enantidbmeros ativos
de racematos e combinacdes de dose fixa (ABOU-GHARBIA; CHILDERS, 2014). Tais
praticas sdo bem documentadas na literatura, no entanto, é importante notar que, dependendo
do ponto de vista, elas sdo consideradas praticas nocivas por se constituirem como barreiras
de acesso a salde ao atrasarem a competi¢cdo por genéricos, ou podem ser consideradas
praticas bem-sucedidas de gestdo de portfélios de produtos (CHAVES et al., 2018).

Mas ha também estratégias para garantia de monopolio nao patentarias. Uma delas ¢ a
exclusividade de dados de testes (data exclusivity). Durante o desenvolvimento do
medicamento, é gerado um grande volume de informacbes sobre sua farmacologia,
toxicologia, ensaios clinicos, processos de producdo, qualidade etc., que sdo entregues a
agéncia regulatéria no momento de registro de um novo medicamento. Um fabricante do
medicamento genérico pode se basear nestes mesmos dados para solicitar o registro da versdo
genérica do medicamento, sem precisar realizar novamente os testes de seguranca e eficacia,
0 que seria oneroso e considerado antiético. A exclusividade dos dados de teste pode
assegurar um tempo de exclusividade de um medicamento no mercado independentemente da
protecdo patentdria ou até mesmo ir além dela. Quanto menor o tempo de exclusividade,
menor é o tempo para entrada de novas empresas no mercado que favorecem a concorréncia
(BALE, 2005).

Outra estratégia ¢ a de “pagamento para atraso” (pay for delay), quando os
proprietarios de uma droga pagam as empresas de genéricos concorrentes para atrasar a

solicitacdo de registro. Abou-Gharbia e Childers (2014) relatam que, em 2012, a Comisséo
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Federal do Comércio norte-americana recebeu aviso de 140 acordos finais entre empresas
detentoras de medicamentos de referéncia e as empresas de genéricos concorrentes. Entre 0s
acordos, 40 destes envolviam pagamentos ou promessas de ndo comercializar as versdes
genéricas ja autorizadas em troca de atrasar a entrada da versdo genérica no mercado. A
comissao considera essa pratica anticompetitiva, mas tem pouco sucesso ao litigar contra
estes tipos de acordo.

Ademais, o detentor do medicamento de referéncia pode comercializar uma verséo
genérica do seu proprio medicamento. Em geral, o detentor negocia esta fabricacdo com uma
empresa de genéricos, mas algumas empresas estabelecem ou compram subsidiarias
fabricantes de genericos proprias. A empresa detentora do medicamento de referéncia adota
esta pratica para manter as receitas com a versao genérica mesmo apos a expiracdo da patente.
As empresas de genéricos e os criticos da industria afirmam que a maior razdo para esta
pratica € desencorajar a competicdo por genéricos e reduzir a fatia de mercado, e,
consequentemente, o lucro das empresas de genérico ap6s o fim do periodo de exclusividade
(ABOU-GHARBIA; CHILDERS, 2014).

De toda forma, a protecdo intelectual, em especial o monopo6lio conferido pelas
patentes é frequentemente colocado como o principal incentivo para a inovagdo no SSI
farmacéutico. Por outro lado, essa visdo vem sendo cada vez mais questionada, tanto pelas
inequidades no acesso relacionadas ao atual sistema de protecédo intelectual quanto pela taxa
decrescente de NMEs lancadas pela industria, além da falta de inovacdo para populacbes
negligenciadas (VIEIRA, 2015). A possibilidade de apropriacdo por meio de patentes € vista
como condicdo necessaria por parte da inddstria para realizacdo de investimentos em PDI,
para que o detentor obtenha retorno sobre seu investimento através da comercializacdo do
produto. Considerando que o objetivo da inddstria € maximizar seus lucros, 0S precos
praticados no mercado para obter este retorno sdo cada vez mais altos e se configuram como
uma importante barreira atual ao acesso (LOVE; HUBBARD, 2007).

E os direitos de propriedade industrial podem ser uma barreira também a prépria
inovacdo. A protecdo patentéria tem duas func¢Ges, uma de apropriabilidade, que é o incentivo
ao detentor por meio da concessdo de um monopdlio temporario sobre a sua invencéo, e outra
de divulgacéo, ja que, ao fim do tempo de monopdlio, a tecnologia descrita na patente pode
ser difundida no mercado. O sistema funciona bem quando as duas func¢des sdo equilibradas,
0 ganho publico com a difusdo da tecnologia ou conhecimento protegido compensa o0 ganho
privado proporcionado pelo monopdlio. Todavia, o sistema atual foca mais no ganho privado
do que na difusdo do conhecimento (MAZZUCATO, 2018).



86

Esse desequilibrio é causado por quatro fatores. O primeiro € o tipo de tecnologia
patenteada, ja que atualmente sdo patenteadas cada vez mais ndo s6 produtos, mas também
tecnologias e conhecimentos que sdo chave para inovacdo, em etapas cada vez mais iniciais
do processo, por exemplo, pesquisa aplicada. O segundo é a duracdo da protecdo patentéria,
por meio de estratégias ja discutidas acima e que sdo resultado do lobby da industria
farmacéutica sobre legisladores. O terceiro ¢ a facilidade com que elas séo concedidas, com a
aplicacdo de critérios menos rigidos e falta de recursos adequados para 0s escritorios de
patentes, 0 que faz com que os poucos examinadores sejam pressionados a analises mais rasas
e, com isso, apresentem maior propensdo a concessdo. E quarto, hd os motivos para o
patenteamento, ja que as estratégias de patenteamento bloqueiam competidores, mas também
impedem a difusdo do conhecimento (MAZZUCATO, 2018).

4.1.4.2 Financiamento publico para PDI

Outro direcionador essencial para o desenvolvimento de inovacGes no setor é o
financiamento publico. Toole (2012) estima que, nos EUA, um aumento de 1% no estoque de
pesquisa basica financiada com recursos publicos leva a um aumento de 1,8% no namero de
NMEs. O tempo médio entre o investimento publico e o pedido de registro do medicamento
no FDA é de 17 a 24 anos. A andlise deste autor também encontra um retorno positivo ao
investimento publico em pesquisa biomédica basica. Usando dados de vendas para uma NME
média, o retorno direto deste investimento é de cerca de 43%.

Todavia, € preciso interpretar a magnitude dessa estimativa com cautela, ja que ela ndo
reflete a pluralidade ou a totalidade dos canais através dos quais a pesquisa biomédica basica
provavelmente impactara os resultados sociais. O estudo esta limitado a contribuicdo da
pesquisa béasica para a geracdo de NMEs. Isto ndo captura o excedente do consumidor,
melhorias intergeracionais na salde ou retornos indiretos provenientes do PDI da industria.
Assim, enquanto o retorno € positivo, os calculos representam apenas uma fragdo do retorno
social ao investimento publico em pesquisa basica (TOOLE, 2012).

Existe um desalinhamento entre as oportunidades de financiamento, pois as iniciativas
dos estagios iniciais académicas e de descoberta de moléculas recebem recursos, mas,
posteriormente, o projeto frequentemente ndo consegue financiamento para avancar ao chegar
a etapas de desenvolvimento mais complexas e mais caras, ou 0 governo nao é capaz de

financiar os novos medicamentos quando elas chegam ao mercado (SCHMID et al., 2009).
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O financiamento publico para PDI exerce um efeito de expulsdo (crowd out) do
investimento privado. Ele pode desencorajar o financiamento privado se aumentar os salarios
de cientistas e engenheiros, o que pode ter como efeito tornar o investimento privado em
inovacdo mais caro. Por outro lado, o financiamento puablico pode complementar o
investimento privado se for aplicado em pesquisas de estagio inicial, enquanto os investidores
privados financiam o desenvolvimento no estagio avancado. No entanto, é dificil encontrar
um experimento econométrico robusto para identificar esses efeitos. Além disto, o
investimento publico pode desencorajar o gasto de recursos filantrépicos (KYLE; RIDLEY;
ZHANG, 2017).

De modo geral, existem duas estratégias de financiamento para PDI, seja “puxar”
(pull) ou de “empurrar” (push). A abordagem push, que é a mais adotada, paga pela realizacéo
da pesquisa e é mais adequada para estdgios mais basicos. A abordagem pull paga por seus
resultados (por exemplo, prémios e incentivos fiscais) e provavelmente funciona melhor para
estagios avangados de pesquisa.

Por outro lado, existe uma transferéncia significativa de tecnologia do setor publico
para o setor privado por meio do licenciamento de tecnologias geradas a partir de recursos
publicos ou em instituicBes publicas de pesquisa (GHAURI; RAO, 2009). Se nao forem bem
delineados, os acordos de licenciamento podem impedir que as pesquisas desenvolvidas com
recursos publicas atinjam seu objetivo de contribuirem para a sociedade, ao ndo serem
disponibilizadas de forma barata e acessivel pelos fabricantes finais (TINNEMANN;
YEKTA, 2009).

Além do investimento publico em PDI, os governos de cada pais fornecem outros
incentivos para as empresas inovarem, tais como incentivos fiscais e subvengdes econdmicas.
Eles podem ter como objetivo estimular areas especificas como as de doencas raras ou
negligenciadas, ou a inovagdo no setor como um todo.

Em relagdo ao tipo de incentivo mais adequado para a industria farmacéutica, as
autoras De Mello-Sampayo e De Sousa-Vale (2015) desenvolveram um modelo tedrico para
explicar o efeito de politicas fiscais neste setor. Quando o instrumento é um imposto sobre o
lucro das empresas, ele resulta em aumento nos gastos de PDI se existe um mercado de
medicamentos genéricos que estimule a concorréncia. Caso contrario, um subsidio deveria ser
considerado para gerar inovagdes. Em termos de implicacGes politicas, os resultados sugerem
que 0s governos devem apoiar a inovagdo em vez de aumentar os impostos. Outra opgao é
taxar os lucros das empresas farmacéuticas. Uma politica fiscal, mesmo que use diferentes

instrumentos, aumentara o crescimento econdmico e promovera o bem-estar apenas se houver
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um mercado de medicamentos genéricos. Portanto, a vida Gtil das patentes deve ser desenhada
de modo a garantir a concorréncia dos genéricos. As autoras concluem que esta concorréncia
€ 0 melhor instrumento para controlar os custos e promover o bem-estar no caso deste setor.

Yin (2008) analisa o impacto da legislacdo americana Orphan Drug Act (ODA) no
estimulo a PDI na &rea de drogas 6rfas, utilizadas para tratar doencas raras, ou seja, que tem
prevaléncia muito baixa, a partir do nimero de novos ensaios clinicos realizados para este
perfil de doencas. Ele encontra que a legislacéo levou a um aumento significativo de 69% nos
novos ensaios. Todavia, existe uma tendéncia de se investir nas areas mais prevalentes dentre
as doencas 6rfds, mostrando que o mercado continua tendo um efeito importante. Assim,
créditos tributérios podem estimular a PDI neste caso, no entanto, como ndo afetam as
margens de receita, os créditos fiscais parecem ter um impacto mais limitado sobre a inovagédo
privada em mercados com menor potencial de receita, indicando a necessidade de incentivos
maiores ou do uso de incentivos maltiplos neste caso. Estes exemplos apenas indicam a
complexidade da questdo dos incentivos para o setor farmacéutico.

Vale ressaltar aqui as incongruéncias que Mazzucato (2013) aponta sobre o
financiamento publico em inovacgdo, de que o risco das atividades inovativas € distribuido
para a sociedade por meio da alocagdo de recursos publicos, mas os ganhos das inovacgdes sdo
privatizados ao serem incorporados por acionistas ou sécios das empresas. Isso prejudica a
capacidade futura do Estado de financiar atividades inovativas, mas também o crescimento
equitativo. Apesar de o recurso ser publico, ser alocado de acordo com um planejamento, seu
uso controlado e os resultados monitorados, no final é a indUstria que decide como, quanto e
se vao investir em PDI, pelo menos nas fases finais de desenvolvimento, assim influenciando
o ritmo da descoberta de novos farmacos e o cenario de financiamento a pesquisa biomedica.
A énfase relativa em inovacdo comparada ao marketing depende de como essas atividades
irdo afetar a lucratividade da empresa no curto prazo e seu valor no longo prazo (WEISS;
NAIK; WEISS, 2009).

4.1.4.3 Demanda

A demanda é o principal direcionador e incentivo do setor farmacéutico, pois pode
estar relacionada ao tamanho do mercado, que é a variavel com efeito mais importante no
lancamento de novas entidades moleculares no setor (TOOLE, 2012). Esta demanda se
origina do pagamento direto por parte dos usuarios dos medicamentos, ou de seguradores de

salde privados ou sistemas de saude publicos, que podem operar pela compra direta dos
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medicamentos em grande quantidade ou por meio de reembolsos. Diversos autores encontram
uma relagdo positiva entre tamanho do mercado e o numero de NMEs moleculares lancadas.

Rake (2017) corrobora as afirmacbes frequentes de que as variaveis do lado da
demanda determinam a taxa e a direcdo do investimento da industria farmacéutica em
atividades de PDI e, consequentemente, o nimero de novos medicamentos em diferentes
categorias terapéuticas. Evidéncias empiricas sugerem que as decisdes de PDI das empresas
farmacéuticas sdo determinadas pelas variaveis retorno e fluxo de caixa esperados, que devem
estar relacionadas ao tamanho dos mercados correspondentes e aos precos reais dos
medicamentos. Esses resultados reafirmam o argumento de que as variaveis relacionadas aos
retornos financeiros esperados explicam a intensidade de PDI das empresas quimicas e
farmacéuticas.

Acemoglu e Linn (2004) encontraram uma significancia estatistica e robusta dos
efeitos do tamanho do mercado na inovacdo. Os autores analisam o efeito do tamanho
potencial do mercado de novos medicamentos aprovados pelo FDA, fazendo uso de
mudancas exogenas, tais como aumento no estoque de conhecimento cientifico, no tamanho
do mercado potencial impulsionado pelas tendéncias demograficas.

Seus resultados indicam que um aumento de 1 % no tamanho potencial do mercado de
uma categoria de medicamentos estd associado a um aumento de quatro a seis por cento na
introducdo de novas entidades moleculares. Os resultados s&o robustos contra a introducéo de
controles para uma variedade de fatores do lado da oferta (ACEMOGLU; LINN, 2004).

Usando dados demograficos dos EUA, Cerda (2007) fornece evidéncias de que o
aumento continuo na populacdo, e consequente aumento do tamanho de mercado, tem um
papel fundamental no estimulo a criacdo de NMEs. Além disso, 0 autor mostra que existem
importantes efeitos de retroalimentacdo, uma vez que novos farmacos afetam o tamanho do
mercado através de seu impacto na taxa de mortalidade.

A vontade das empresas de aportar recursos em determinados projetos de PDI depende
da probabilidade de elas recuperam o seu investimento inicial. De acordo com Schmid et al.
(2009), no modelo atual, elas assumem o 6nus desses desembolsos sem a garantia do
reembolso ou do lucro. Assim, elas requerem o retorno maximo sobre o investimento e sdo
relutantes em conduzir esforcos em areas sem um potencial comercial claro. De forma
similar, novas tecnologias em estagio inicial que carregam altos riscos ndo avangam para
etapas que possam provar seu potencial de mercado.

Assim, a necessidade de uma demanda suficientemente atrativa leva a problemas tais

como as doencas negligenciadas, condicbes com mercado inatrativo devido a sua baixa



90

prevaléncia ou por acometerem em maioria uma populagéo de baixa renda e por isso ndo tém
opcOes terapéuticas adequadas ou nem mesmo disponiveis, que afetam de forma mais intensa
os paises em desenvolvimento. (FRONTIERES, 2001) Seus mercados menores ndo sio
atraentes para as empresas farmacéuticas se dedicarem a PDI e a distribuicdo de
medicamentos para as condicdes medicas destes paises. Problemas semelhantes podem
ocorrer em relacdo as doencas raras em paises desenvolvidos (RAKE, 2017). Incentivos como
créditos fiscais podem levar a um aumento de atividades inovadoras relacionadas a essas
condicdes medicas. No entanto, mesmo assim, as empresas tendem a focar nas condi¢bes

mais prevalentes entre as doencas raras (YIN, 2008).

4.1.4.4 Regulacdo sanitaria e de mercado

A regulacdo sanitaria é considerada como uma barreira ou um gargalo da PDI
farmacéutica, todavia ela é indispensavel para garantir a seguranca da populacéo e a qualidade
dos medicamentos. Ela vai além das suas fun¢des relacionadas a salde e tem impacto direto
na dindmica econémica e inovativa do setor, sendo, portanto, um importante determinante.

Ao contrario do que possa parecer, 0s custos regulatérios nivelam indiretamente 0s
fabricantes, pois impactam igualmente a todos, inclusive as empresas menos inovadoras. Ao
impor custos fixos a todos os fabricantes, a regulacdo sanitaria diminui os beneficios da copia
de medicamentos e a necessidade de patentes de medicamentos (RIDGWAY, 2006).

Munos (2009) afirma que paises com um aparato regulatorio mais exigente, tais como
0s EUA e o Reino Unido, fomentaram uma industria mais inovadora e competitiva. Isto
acontece visto que esta exigéncia forca as empresas a serem mais seletivas em relacdo aos
compostos que levam ao mercado, assim ela estimula o investimento em PDI e promove o
surgimento de uma inddstria intensiva em pesquisa, inovadora, dominada por algumas
empresas e lucrativa.

Por outro lado, Schimd e Smith (2005) argumentam que o aumento do rigor
regulatério, em relacdo aos novos farmacos, que, quando comparados aos ja disponiveis no
mercado devem demonstrar superioridade, inibe a inovacgdo, a ponto de impedir a chegada de
medicamentos novos ou melhorados ao mercado. Ela cita como precedente o caso das
vacinas. De acordo com a autora, apesar do seu grande impacto positivo na sociedade como
um todo, as empresas sairam desta area de negdcio devido ao aumento da regulagéo sanitaria
e do baixo retorno financeiro, sendo, entdo, mais um exemplo da orientacdo pelo mercado, e

ndo pelas necessidades de salde publica. Ainda, do ponto de vista dos paises em
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desenvolvimento, a defesa por altos padrdes de regulacdo sanitéria por paises desenvolvidos
pode configurar uma barreira a entrada de empresas e produtos destes paises nesses mercados,
ainda que sejam assegurados critérios robustos de eficacia e seguranca.

A etapa de aprovacdo para entrada no mercado é um grande marco desse processo
sendo o objetivo maior de qualquer projeto de desenvolvimento de novos produtos. Durante a
avaliacdo, algumas agéncias regulatorias, em especial o FDA, adotam um processo
diferenciado, de carater mais rapido, para moléculas que significam uma inovacao radical.
Esse processo de fast track para moléculas inovadoras de certa maneira serve ndo sé para
fazer com que uma molécula com alto potencial terapéutico chegue mais rapido ao mercado,
mas também serve como um incentivo para o desenvolvimento de inovacdes disruptivas.

As agéncias costumam divulgar os medicamentos que recebem revisao prioritaria em
funcdo do seu carater inovador e, em muitos casos, elas indicam o critério de classificagéo,
por exemplo, se € uma nova molécula ou uma inovacdo no potencial terapéutico, e fazem o
mesmo para 0s medicamentos de revisdo padrdo, ou seja, aquelas que, por ndo se destacarem
das demais, passam pelo processo de avaliagdo comum. Como essa classificacdo é realizada
para todos os pedidos de registro e é disponibilizada pelo 6rgao regulador, vem sendo comum
alguns autores utilizarem esta informacao para classificar o tipo e o grau de inovagédo. Assim,
sdo frequentes na literatura sobre este tema os termos medicamentos de revisdo prioritaria
(priority review) ou de revisdo comum (standard review).

Nos paises que adotam o controle do mercado de medicamentos, um ponto importante
da aprovacdo sanitaria € a de definicdo do preco. Ha diversas formas de controle de precos de
medicamentos, como o prego de referéncia, quando um pais estipula um valor de reembolso
ou um preco de mercado maximo (preco teto), usando como referéncia precos adotados em
outros paises para produtos semelhantes ou no preco do medicamento genérico ou o controle
de precos direto, por meio de negociacOes de prego, precos-teto, férmulas de adicional ao
custo, congelamento de precos e outros mecanismos que podem considerar ou ndo outros
paises como referéncia. Além do controle de preco, existem outras formas de regulacdo do
mercado farmacéutico, tais como a imposi¢do de limites maximos anuais para o0 gasto com
medicamentos, seja em todo o pais ou em areas especificas, ou limite maximo anual nas taxas
de crescimento de lucros de empresas farmacéuticas, e outras formas de incentivo, tais como
0 uso de medicamentos genericos (SOOD et al., 2009).

Uma etapa posterior ao registro sanitario vem se tornando cada vez mais critica para o
processo de PDI farmacéutico, que é a da decisdo de incorporacdo da tecnologia ao rol de

medicamentos financiados por um sistema de saude ou segurador privado. Ela é importante
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pois define se aquele produto sera adquirido ou ndo por um comprador de grande porte e
disponibilizado para o acesso da populacdo que ele atende. Esses compradores representam
uma parcela muito expressiva do mercado e sdo chave para que o produto concretize o
volume de vendas estimado pelo desenvolvedor e o seu retorno sobre investimento.

Como os orgcamentos em saude, sejam publicos ou privados, estdo cada vez mais
restritos e disputados, os pagadores vém adotando estudos farmacoecondmicos de avaliagéo
de tecnologias em salde para analisar as consequéncias econdmicas e sociais de um produto
ou de uma intervencao. Nesta avaliacdo sdo considerados aspectos importantes do processo de
avaliacdo de tecnologias, que sdo: seguranca, acurécia, eficécia, efetividade, custos, custo-
efetividade, impacto orcamentario, equidade e impactos éticos, culturais e ambientais®”.

Em conclusdo, a analise do histérico do setor permite a compreensdo de varios
elementos que compdem o contexto atual, como o posicionamento dos paises dominantes do
setor, tais como EUA, Reino Unido, Alemanha e Suica, bem como das grandes empresas
multinacionais (big pharma). E evidenciado também o papel fundamental da inovagio e sua
influéncia sobre as demais atividades da industria, por exemplo, as atividades de marketing e
vendas ganharam um papel central para o setor em um momento de aumento de inovacdes
incrementais, pouca diferenciacdo entre os produtos e o grande nimero de competidores.

Os artigos analisados indicam que o setor navega de forma diferente pelas ondas de
destruicdo criadora. A estrutura do setor é basicamente a mesma desde a década de 1960,
apesar de novas trajetorias tecnoldgicas, porque as empresas dominantes foram capazes de se
adaptar as mudancas e absorver novos competidores, tais como as empresas de biotecnologia.

Apesar dos principais atores desse SSI serem antigos, e em alguns casos centenérios,
foi possivel registrar as adaptacGes que realizaram ao longo do tempo, tais como mudancas
organizacionais (por exemplo, o uso de inovacdo aberta pela inddstria) ou de estratégia
(realizacéo de etapas mais avancadas do desenvolvimento pela academia).

Por outro lado, recentemente surgiram novos atores que vém tendo um papel cada vez
mais importante no sistema, em especial em relacdo a areas onde existe caréncia de inovacgao
e de acesso a tecnologias de saude. Eles sdo os financiadores ou doadores privados e as
parcerias para o desenvolvimento de produtos. Ambos atuam em lacunas do sistema, seja no
financiamento ou no desenvolvimento de produtos para condi¢des ndo atendidas pelo atual

modelo de negdcios da industria e tem tido um papel cada vez mais importante, especialmente

37 BRASIL. Rebrats. Quem somos. Disponivel em: http://rebrats.saude.gov.br/quem-somos. Acesso em: 11 de
jan. de 2021.
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para doencas negligenciadas e outras doencas que acometem em maior propor¢do paises em
desenvolvimento, mas também em necessidades de salde que afetam também paises
desenvolvidos, tais como a resisténcia a antimicrobianos. Eles sdo citados como atores
importantes durante as discussdes sobre inovagdo e acesso na OMS, que serdo discutidas no
préximo item (4.2).

Ambos estdo relacionados a modelos de negdcios e maneiras ndo tradicionais de
tratativa dos determinantes da inovacdo no setor. As PDPs adotam, por exemplo, processos de
desenvolvimento virtuais, ou seja, em que realizam a gestdo do processo de PDI e as etapas
sdo realizadas por instituicbes externas, ou por meio do compartilhamento de propriedade
intelectual. Ja os financiadores privados sem fins lucrativos buscam investir em areas onde ha
lacunas de financiamento publico ou da indUstria. Levanta-se, entdo, a hipotese de que estes
atores surgem em resposta aos problemas do SSI farmacéutico relacionados a inovacéo e ao
acessoForam necessarios novos agentes para lidar com estes problemas que se estabelecem no
SSI farmacéutico, j& que os atores tradicionais falham em soluciona-los.

Com relacdo aos determinantes da inovacdo do setor, eles sdo conhecidos e bastante
estudados, mas principalmente para paises desenvolvidos. Assim, ainda ha uma caréncia de
evidéncias para os paises em desenvolvimento, o que da origem a diferentes leituras do seu
impacto. Este efeito também acontece ja& que o setor esta na intercessdo das politicas
econdmicas e de satde. Por exemplo, o sistema de propriedade intelectual pode ser lido tanto
como uma barreira ao acesso e ao desenvolvimento, ou como um condicionante para ele e
para a existéncia de inovacdo. O mesmo acontece para a regulacdo sanitaria, se, por um lado,
é condicdo imprescindivel para garantia da satde e um nivelador dos padrdes aceitos para 0s
produtos, por outro, dependendo da forma em que é desenhada, pode ser um impedimento a
entrada de novos competidores, tais como 0s originados paises em desenvolvimento ou as
inovacOes radicais. O mesmo acontece com a regulacdo de mercado, que pode ser vista por
alguns paises como um mecanismo importante de garantia de acesso e por outros como uma
limitacdo de mercado de atuacdo.

Fica demonstrada também a assimetria entre paises do Norte e do Sul global. Apesar
do dominio absoluto dos paises desenvolvidos da dindmica do setor, paises em
desenvolvimento, em especial os ditos emergentes, tém ganhado expressividade econdmica e
nos foruns de discussdo politica, impulsionados pela necessidade de garantia do direito a
salde das suas populacdes por meio do acesso a medicamentos, em especial os mais

inovadores.
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E importante citar como uma limitacio desta analise o viés existente em relagdo a
origem dos paises e conflitos de interesse presentes nos artigos levantados durante a reviséo
de escopo. A maioria das publicaces sdo de origem de paises em desenvolvidos, assim, a
maioria dos argumentos refletem a realidade e os interesses destes paises. Dado que uma parte
significativa dos artigos tem participagdo da industria farmacéutica, pode haver também um
Vviés para os interesses deste ator, que em muitas vezes sdo conflitantes com a realizacdo do
direito ao acesso a medicamentos. Assim, artigos que ponderam este problema foram trazidos

sempre que possivel, de forma complementar.

4.2 MECANISMOS DE FINANCIAMENTO PROPOSTOS NO AMBITO DA OMS

Ao longo da discussdo sobre inovacdo e acesso a medicamentos no ambito da OMS,
foram feitas propostas de diferentes mecanismos de financiamento, que foram amadurecendo
ou sendo descartados ao longo das quase duas décadas de discussdo. O EWG fez um amplo
trabalho de coleta e sistematizacdo de propostas, tendo recebido 109 e chegado a 22 no seu
relatorio final. Todavia, como este processo de sintese nao foi bem explicado e documentado,
0 CEWG revisou o trabalho e as propostas, bem como fez uma nova rodada de submissdes,
que por fim levou a 15 propostas de mecanismos de fomento agrupadas e mais quatro de
novas fontes de recursos, que neste trabalho foram analisadas de forma conjunta, totalizando
19 propostas. Além disto, ele fez uma analise considerando os critérios descritos no Quadro 4.

Em seguida serdo descritas as propostas, de acordo com os determinantes do SSI
farmacéutico a que estéo relacionadas. Além disso, € descrita a avaliagdo dada pelo CEWG. E
importante ressaltar que, mesmo que uma proposta ndo tenha atendido aos critérios de
avaliacdo, ndo significa que ndo deve ser adotada. Muitas delas ja tinham sido implementadas
a época da avaliagdo pelo CEWG e consideradas bem-sucedidas para atingir seus objetivos.
Apenas significa que o grupo nédo considerou que elas atendiam ou atenderiam ao proposito
de estimular a PDI necessaria para os paises em desenvolvimento. Elas poderiam ser
implementadas individualmente, mas o grupo acreditou que elas faziam parte de um pacote de
medidas voltadas para a questdo do acesso. Além disto, foram descritos brevemente exemplos

de sua aplicacgéo, quando existente.

Quadro 4 — Critérios adotados pelo CEWG para anélise das propostas submetidas
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Critério

Descricdo

Impacto na saude publica

Um julgamento do impacto potencial na salde de paises em
desenvolvimento — de modo geral, ha pouca evidéncia sobre

as novas propostas e até sobre as existentes.

Eficiéncia/Custo-

efetividade

Uma avaliacdo do custo de implementacdo em relacdo aos

beneficios potenciais.

Viabilidade técnica

A facilidade com que a proposta pode ser implementada do
ponto de vista técnico — de sistemas baseados em regras
relativamente automaticas a propostas que envolvem um grau

de complexidade na sua implementacéo e operacao.

Viabilidade financeira

Uma avaliacdo dos custos diretos (normalmente para 0s
governos) do esquema e dos custos indiretos ou economias

impostas a outros atores, tais como 0s pacientes.

Propriedade intelectual

O quanto o uso da propriedade intelectual em uma proposta

vai promover inovagao ou aumentar 0 acesso.

Desvinculagédo

A medida a partir da qual o preco do produto e o

(Delinkage) financiamento da PDI sdo determinados de forma
independente.
Acesso Se a proposta tem um elemento que promove 0 acesso,

incluindo o potencial para precos menores bem como medidas

para promover a demanda efetiva para produtos necessarios.

Governanga e prestacdo

de contas

A medida a partir da qual os arranjos de governanca Sao
transparentes e responsaveis bem como sua complexidade.
Frequentemente ¢ dificil de medir porque 0s esquemas variam
amplamente nos seus arranjos de governanca, ou eles nédo

estdo definidos nas propostas.

Capacitacao

O quanto a proposta é voltada para promover a transferéncia

de tecnologia e a capacitacdo de paises em desenvolvimento.

Fonte: Elaborado pela autora, com base no relatdrio do CEWG. Traducdo livre da autora.

4.2.1 Propostas relacionadas a apropriabilidade
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As duas propostas que atenderam aos critérios do CEWG relacionadas ao
determinante de apropriabilidade s&o os pools de patentes e as abordagens abertas de PDI.

A proposta de um pool de patentes visa atuar como um intermediario na negociacao
do licenciamento de patentes com produtores de genéricos, reduzindo os custos de
negociagdo. Requer que os detentores da patente coloquem voluntariamente suas patentes no
pool para que sejam sujeitas a negociacGes para seu licenciamento. No escopo dessas
negociacdes, sdo abordadas questdes como abrangéncia geogréafica, o pagamento de royalties
e outros detalhes. Um pool também pode ser desenhado para o compartilhamento de
conhecimento e Pl referentes a fases iniciais de PDI, tais como para plataformas de
tecnologias. Pode incluir também um acordo para isencdo do pagamento de royalties sob 0s
produtos gerados.

Exemplos de implementagdo sdo iniciativas como Medicines Patent Pools e a
iniciativa Re:Search da OMPI. Ja no contexto da pandemia de Covid-19, foi criada a
iniciativa COVID-19 Technology Access Pool (C-TAP). Esta iniciativa esta descrita em
detalhe no préximo item desta tese, no qual se analisam as iniciativas da OMS para Covid-19
relativas a PDI e acesso.

As abordagens abertas para PDI se referem a um conjunto de iniciativas de uso e
licenciamento de Pl com o objetivo de tornar o conhecimento e os produtos gerados o mais
disponiveis e acessiveis possivel. Ele inclui: inovacdo aberta, acesso aberto a publicacdes,
descoberta de farmacos open source, bem como plataformas pré-competitivas para PDI e
licenciamento equitativo. De modo geral, s&o modelos colaborativos, em que os resultados
sdo divididos livremente entre os participantes sem barreiras de PI.

Existem diversos exemplos de implementacdo dessas abordagens, sendo talvez o
principal exemplo o Projeto Genoma Humano. Outro exemplo, especifico para o
desenvolvimento de farmacos, € o Open Source Drug Discovery promovido pelo Conselho
Indiano para Pesquisa Cientifica e Industrial (sigla em inglés CSIR), focado inicialmente em
medicamentos para tuberculose. Ele tem como objetivo cobrir toda a fase inicial da pesquisa.
Para a fase clinica, a iniciativa adota parcerias com outros financiadores. Ao final, o produto
desenvolvido poderia ser protegido por patente, mas seria licenciado para empresas
fabricantes de genericos. Um exemplo relacionado a pandemia de Covid-19 é a Covid
Moonshot, um consorcio sem fins lucrativos de pesquisadores, que busca desenvolver
medicamentos antivirais contra o virus Sars-Cov-2. Todo o conhecimento gerado pelo

consorcio sera disponibilizado em dominio publico.
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Estas iniciativas atenderam a diversos critérios do CEWG. Em relacdo a protecdo
intelectual, elas adotam abordagens de gestdo inovadoras ou pelo menos mais flexiveis em
relacdo as tradicionais, visando minimizar a barreira que ela representa ao acesso. Ambas a
principio sdo viaveis técnica e financeiramente, considerando que ambas ja tém casos praticos
de implementacdo. Elas também contribuem para capacitacdo, na medida em que o desenho
do mecanismo preveja a transferéncia de tecnologias, e podem também promover a
desvinculacdo dos custos de PDI do preco do produto final. E por serem iniciativas
colaborativas, podem diminuir a duplicacao de esforgos e otimizar o processo de PDI.

Uma das limitacBes é a incerteza se estas iniciativas oferecem incentivos suficientes
para as empresas aderirem, principalmente de forma voluntaria, a elas, o que é chave para seu
sucesso. Além disso, pode haver limitacbes da abrangéncia geografica nos acordos
estabelecidos, ao incluir paises de renda muito baixa, mas de populacdo pequena, mas deixar
de fora paises considerados de renda média, mas que também apresentam dificuldades para a
compra de medicamentos. Isto acontece frequentemente com o Brasil, por ser considerado um
pais emergente com um grande mercado consumidor, devido ao SUS. Sdo também exemplos
de mecanismos que sdo especialmente potencializados pela associacdo com outros,
principalmente quando séo aplicados nas fases iniciais do processo de PDI e ja que algumas
ndo lidam diretamente com a questdo do acesso, apesar de contribuir para isso, sendo
necessario, entdo, complementé-las com outros mecanismos. Como sdo iniciativas diversas, e
algumas focadas em doencas especificas, elas podem levar a uma fragmentacdo dos recursos
ainda maior.

J& as propostas de propriedade intelectual “verde” e direitos de PI transferiveis ndo
atenderam aos critérios do CEWG.

A proposta de propriedade intelectual “verde” consiste na criagdo de um fundo cuja
fonte de recursos seria a cobran¢a de um “prémio de garantia de patente” aos depositantes e
detentores, parte da receita dos escritorios de patente e um prémio de 10% sobre a receita no
exterior dos detentores de patentes. Simplificando, seriam impostas taxas aos patenteadores e
realocacgdo das ja recolhidas no depdsito de uma patente. O recurso seria utilizado, entdo, para
financiar o acesso a medicamentos em paises em desenvolvimento e pesquisas voltadas para
suas necessidades, por exemplo, por meio do pagamento pelo licenciamento de uma
tecnologia, ao invés de um pais recorrer a licenca compulséria ou subsidio a importacédo de
um medicamento patenteado por um pais sem capacidade de producédo. Ele poderia ser gerido
pelo Banco Mundial, OMPI ou OMC, com preferéncia para esta ultima, sendo supervisionado

pelo conselho do TRIPS e a alocacao de fundos aconteceria por um mecanismo semelhante ao
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do atual Mecanismo de Solucdo de Controvérsias. Nao foi encontrado exemplo de sua
aplicagéo, tampouco mengdes recentes ao mecanismo proposto.

Ja a proposta de direitos de PI transferiveis € a de que uma recompensa seria
concedida as empresas que tenham produtos para doencas negligenciadas aprovados, por
meio da extensdo de exclusividade de mercado que pode ser usada para outro produto a
escolha, seja com a extensdo do prazo de vigéncia da patente ou outro mecanismo. Podem ser
implementadas medidas adicionais como especificacdo do perfil de doencas e dos parametros
de saude que devam ser atendidos, diferentes recompensas para produtos com diferentes
impactos na saude, vincular a extensdo ao licenciamento ndo exclusivo ou ndo protecdo
patentaria do produto que originou a extensao.

Ambas as propostas ndo atenderam aos critérios do CEWG, ao ndo demonstrar
satisfatoriamente sua capacidade de estimular a PDI voltada para as necessidades dos paises
em desenvolvimento e sua capacitagdo por meio de transferéncia de tecnologias, nem
tampouco como irdo promover o acesso. A proposta de direitos de Pl transferiveis, apesar de
viavel tecnicamente, se baseia na extensao de monopolio de um medicamento lider de vendas,
assim atrasando a entrada de competidores genéricos e onerando 0s pacientes. A proposta de
propriedade intelectual “verde” nao foi considerada técnica nem financeiramente viavel, além

de se basear em uma estrutura de governanga muito complexa.

4.2.2 Propostas relacionadas a financiamento publico para PDI

As propostas relacionadas a este determinante que atenderam aos critérios do CEWG
sdo uma convencgdo global para PDI biomédico; um novo imposto indireto; subvencéao
econbmica para atores selecionados; fundos compartilhados; e prémios.

A convencao global para PDI, também chamado de um arcabouco global, consiste em
um instrumento legal vinculante, sob cuidados da OMS, para estimular PDI mais alinhados as
necessidades de saude publica e promover acesso aos resultados das pesquisas. As propostas
nesse sentido previam propdsitos e objetivos definidos de forma clara, incluindo uma
estrutura de governanca transparente, participativa e efetiva para avaliacdo de lacunas de PDlI,
definicdo de prioridades e alocagdo de recursos e levantamento de financiamento global com
contribuicdes de Estados-membros e outras fontes.

Uma das propostas deste mecanismo seria a criagdo de um fundo, para assegurar
financiamento sustentdvel e previsivel, composto por contribuicdes dos paises, que pudesse

ter como fonte recursos provenientes de impostos sobre produtos especificos, ajustadas de
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acordo com a renda, e complementada por doagdes. Ele deveria ser voltado ndo s6 para
medicamentos, mas também para diagnosticos e dispositivos médicos. As contribui¢Ges
dependeriam da definicdo de metas de investimento em PDI em saude por parte dos paises,
que seriam calculadas como, por exemplo, uma porcentagem sobre o total de gastos pablicos,
ou dos gastos publicos com saude. O CEWG fez uma revisdo que mostrou que Varios
mecanismos baseados em contribui¢cbes jA foram estabelecidos, mas ndo foram bem
sucedidos, nem por paises desenvolvidos nem em desenvolvimento, apesar de um esfor¢o
significativo para tal. Considerando estes exemplos de aplicacdo, o grupo avaliou que a
melhor proposta seria uma meta de percentual em relacdo ao PIB, ja que outros
denominadores ndo atingiram 0s volumes necessarios. A meta sobre o PIB é aplicivel a
paises em qualquer estagio de desenvolvimento e considera tantos recursos publicos quanto
privados.

O CEWG recomendou que os paises deveriam iniciar um processo formal de
negociacdo para detalhar a proposta incluindo, por exemplo, seu mecanismo institucional e
modo de operagdo. Mas seus principios fundamentais devem incluir: “(i) um arranjo justo
para divisdo dos custos de PDI, (ii) compartilhamento de conhecimento, (iii) desvinculacdo
(‘delinkage”’), (iv) governanga transparente e equitativa entre os paises, (V) transparéncia”
(Traducéo livre da autora).

A forca desta proposta foi o fato de que, se fosse adotada, forneceria uma solucao
abrangente para a escassez de financiamento e falta de coordenacdo, particularmente para
atender as necessidades dos paises em desenvolvimento. No entanto, sua viabilidade
dependeria da vontade politica dos paises. Trata-se de uma iniciativa ambiciosa. Além disso,
0 Unico exemplo de uma Convencdo no ambito da OMS tendo, portanto, um carater
vinculante, é a Convencdo-Quadro sobre Controle do Tabaco (WHO Framework Convention
on Tobacco Control) de 2005, mas néo é relacionada a atividades de PDI.

A proposta de um novo imposto considera que ele possa ser aplicado a varias areas,
como tabaco, alcool, comércio de armas, viagens aereas, trafego da internet ou transagdes
financeiras. Os recursos deste tipo de taxacdo seriam, entdo, destinados a PDI farmacéutica.

Neste caso, um exemplo anélogo seria a Contribuicdo Provisoria sobre Movimentagdo

Financeira (CPMF) brasileira. Ela foi uma cobranca que incidiu sobre movimentagdes
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bancarias e vigorou no Brasil por 11 anos. Apesar de ter sido criada para financiar a salde,
ndo havia essa obrigacdo na lei, e parte foi utilizada para financiar outras areas.3®

Os impostos sdo considerados como parte de um pacote maior de politicas fiscais que
podem promover a saude e a prevencdo de doencas. De modo geral, um sistema de taxacéo
progressivo, ou seja, que recai mais fortemente sobre pessoas com maior renda, tem um papel
importante para reduzir a inequidade e a pobreza, gerando recursos para a infraestrutura social
para a saude. Apesar de impostos sobre consumo de produtos como tabaco e alcool serem
regressivos, eles sdo vistos como a¢fes importantes para a prevencdo de doengas cronicas.
Assim, ao avaliar as opgOes de taxacdo, foram consideradas estas questdes, e determinou-se
que as propostas, sempre que possivel, devem ser progressivas, particularmente quando néao
sdo relacionadas a salde publica (tais como impostos sobre companhias aéreas), e devem ser
olhadas de forma abrangente, pois 0s impactos regressivos podem ser, a principio,
compensados por mudancgas em outras taxas.

O CEWG avalia que alguma forma de taxacdo € um caminho viavel para novas fontes
sustentaveis de recursos. Parte do recurso gerado por um novo imposto deveria ser destinada
prioritariamente para a salde, e desta parte uma fatia seria para PDI.

Além disto, os paises deveriam considerar primeiro as opc¢des nacionais adequadas
para gerar receitas a serem aplicadas em saude em PDI nesta area e, depois disto, considerar
um mecanismo internacional para suplementar os recursos nacionais, tais como impostos
sobre transacGes financeiras ou uma contribuicdo solidaria sobre o tabaco, que consiste em
uma pequena taxa além das ja existentes em cada pais para financiar um fundo internacional
cuja alocagdo seria decidida pelos paises aderentes. Este mecanismo seria parte de um acordo
internacional para financiar bens publicos globais, com uma parte destinada a saide e a PDI
nesta area, sendo importante que a OMS estivesse envolvida nas discussdes neste sentido. E
importante destacar que qualquer tipo de taxacdo internacional ainda deve se mostrar viavel,
ja que requer um mecanismo internacional de governancga ao invés dos tesouros nacionais.

Ambas as propostas de um tratado global para PDI e de um novo imposto indireto
teriam abrangéncia global, e assim precisariam da vontade politica dos paises para sua
definicdo e implementacdo. Destaca-se, em especial, o tratado global, que propde uma

mudanca abrangente na governanca do PDI farmacéutico e do seu financiamento.

% BRASIL. Senado Federal. CPMF. Disponivel em: https://www12.senado.leg.br/noticias/entenda-o-
assunto/cpmf. Acesso em: 07 de ago. de 2021.
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A proposta de subvencdo econémica se refere a concessdo de recursos para pequenas e
médias empresas em paises em desenvolvimento, direcionada a PDI em saide. Poderia ser
vinculada a licenciamentos ndo exclusivos e outras medidas de promog¢do do acesso, ou
voltada a etapas especificas do desenvolvimento de tecnologias, tais como estudos clinicos de
fase | ou para doengas negligenciadas, bem como prioridades de pesquisa nacionais. Além
disto, uma empresa beneficiaria deste financiamento poderia ter mais chances de conseguir
investimento no futuro.*

Um fundo compartilhado (pooled fund) consiste em um fundo com recursos de
diversas fontes para financiar PDPs ou outras instituicdes de pesquisa. Formas de obtencéo de
recursos mencionadas podem ser por exemplo: a emissao de titulos, royalties de vendas em
paises desenvolvidos ou doacBes. A alocacdo pode ser por meio de bolsas diretamente para
empresas ou com a condicao de que participem de parcerias. A aplicacdo de recursos pode ser
atrelada ao licenciamento aberto ou ndo da protecdo patentaria, cobranca de royalties
redestinados ao fundo, priorizacdo de doencas determinadas ou compartilhamento de
informacdes.

Um exemplo andlogo de aplicacdo foi o International Finance Facility for
Immunisation (IFFm), fundado em 2006. Trata-se de um fundo que recebe recursos de paises
doadores e os transforma em titulos administrados pelo Banco Mundial. Os fundos levantados
sdo alocados no GAVI, uma parceria publico privada que prové fundos para a compra e
distribuicdo de vacinas em paises pobres, e correspondem a 20% do orcamento desta
iniciativa. A légica de incentivo é aumentar o mercado de vacinas, tornando-o mais atrativo
para mais competidores, ocasionando reducdo de preco.

Os prémios sdo, em resumo, recompensas para a conclusdo de objetivos especificos de
PDI. Existem dois tipos: 0s que se aplicam a marcos durante o processo (milestone prizes) ou
a desfechos, tais como um novo produto (end prizes). Podem ser de menor escala, tais como
para diagnosticos, ou de maior escala, como para vacinas e medicamentos novos.

Os prémios sdo geralmente usados em duas circunstancias: quando os incentivos para
a PDI sdo muito pequenos dado que o potencial de mercado é pequeno ou quando ha um

obstaculo tecnoldgico que precisa de uma abordagem inovadora. A recompensa pode ser

% O programa brasileiro de Subvencdo Econdmica da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) é um
exemplo brasileiro de aplicagdo deste mecanismo, que nao é especifico para o setor farmacéutico, e 0 programa
Pesquisa Inovativa em Pequenas Empresas (PIPE), da Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo.
Experiéncias internacionais sdo, nos EUA, o Small Business Innovation Research Initiative (SBIR) e uma
parceria entre 0 Wellcome Trust e o Departamento Indiano de Biotecnologia, de 2010.
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financeira ou de prestigio, tal como o Prémio Nobel. Em alguns casos, a proposta é substituir
parcial ou totalmente a patente como forma de financiamento para PDI.

Um exemplo de aplicacdo é a empresa Innocentive, que concede prémios em nome de
patrocinadores para a solucao de problemas especificos. Ela ndo tem uma area especifica, mas
grandes empresas farmacéuticas ja foram patrocinadoras de desafios, tais como a
AstraZeneca, GSK e a Roche.

Um exemplo de aplicacdo para a Covid-19 é o X-Prize Pandemic Alliance. O X-Prize
€ uma instituicdo estadunidense fundada em 1994 que concede prémios para a inovacao. Na
pandemia de Covid-19, foram langados quatro desafios, quais sejam: mascaras, testes rapidos,
treinamento de profissionais e uso de tomografia computadorizada para diagndstico e
monitoramento da doenca. A premiacéo total para estes desafios chegou a US$ 14 milhdes*.

As propostas de subvencdo econdmica, fundos compartilhados e prémios foram
consideradas viaveis técnica e econdmica, e j& hé casos bem-sucedidos de implementacéo. As
iniciativas por si s6 ndo promovem 0 acesso e a PDI para necessidades de paises em
desenvolvimento, mas elas podem ter condicdes especificas neste sentido, tais como gestdo da
propriedade intelectual voltada para o acesso, orientacdo por prioridades de satde publica e
promocdo da transferéncia de tecnologia.

O grande desafio destas propostas é uma fonte de financiamento suficiente e
sustentavel. Por exemplo, nos mecanismos de subven¢do econdmica e prémios, o valor deve
ser suficiente para estimular as empresas a participarem. No caso dos fundos compartilhados,
eles precisam ser uma opcao atrativa para os investidores. Ainda, eles precisam de critérios de
governanca e alocacdo muito transparentes para que sejam bem sucedidos, bem como estar
bem coordenados com outros esforgos para evitar a fragmentagdo dos esforcos.

As propostas relacionadas ao determinante de financiamento publico para PDI que nao
atenderam aos critérios do CEWG foram: incentivos fiscais para empresas investirem em PDI
para doencas tipo Il e Ill; taxacdo dos lucros repatriados pela inddstria farmacéutica;
contribuicdes voluntarias de empresas e consumidores; fundos de novos doadores e um fundo
de impacto na saude.

A proposta sobre incentivos fiscais propde que as legislagcdes nacionais permitam que
investimentos em PDI sejam abatidos dos impostos devidos pelas empresas que os realizarem,

total ou parcialmente. Seria um tipo de incentivo fiscal focado em atividades PDI para saude.

40 X-PRIZE FOUNDATION. X-Prize Health & Pandemic Alliance. Disponivel em https://www.xprize.org/fight-
covid19. Acesso em 17 de ago. de 2021.
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Relata-se que paises como o Reino Unido e os EUA implementaram mecanismos deste tipo.
Um exemplo analogo é a Lei brasileira n° 11.196/2005, chamada de Lei do Bem*, que
permite deducdo da base de calculo o do imposto de renda dos gastos com PDI, apesar de sua
aplicacdo ndo ser especifica ao setor farmacéutico, e sim a todos os setores sem distin¢éo
entre eles.

Como esta proposta equivale a alocacao de recursos publicos, ela deve ser comparada
com seus outros usos e o impacto da isencdo fiscal. Além disto, ndo € considerada uma
solucdo global, j& que os sistemas tributarios sdo especificos dos paises e a harmonizacéo
neste sentido ndo € realista. Todavia, como € um mecanismo usado por alguns paises,
inclusive em desenvolvimento, ela deve ser avaliada na extensdo em que se adequa as
necessidades locais de salde.

A proposta de taxacdo da repatriacdo dos lucros da industria farmacéutica, feita pelo
governo brasileiro, consiste na taxagao dos lucros remetidos por empresas farmacéuticas nao
nacionais. Os proventos seriam administrados por um conselho diretivo similar a Unitaid, que
alocaria 0s recursos em projetos da prépria inddstria ou de instituicdes de pesquisa.

A Unitaid é uma agéncia global de saide com o objetivo de encontrar solucbes
inovadoras para prevenir, diagnosticar e tratar doencas de forma mais réapida, econémica e
eficaz em paises de baixa e média renda. Seu trabalho inclui iniciativas de financiamento para
tratar de doencas importantes, como HIV/AIDS, malaria e tuberculose, bem como
coinfeccdes e comorbidades por HIV, como cancer cervical e hepatite C, e areas transversais,
como controle de febre, e distribuicdo destas tecnologias para os paises apoiados. Desde a sua
criacdo em 2006, a Unitaid recebeu cerca de US $ 3 bilhGes em contribui¢Bes de doadores e
uma das suas principais fontes de renda é uma taxa sobre passagens aéreas, implementada de
forma voluntaria pelos paises.*?

Estas propostas relacionadas a tributacdo, apesar de haver diversos exemplos da sua
viabilidade técnica e financeira, ndo foram bem avaliadas pelo CEWG, ja que elas nédo
enfrentam as barreiras impostas pela propriedade intelectual, promovem a desvinculacdo do
preco do produto final dos custos de PDI ou a capacitagdo e transferéncia de tecnologia. Para

gue tenham impacto na saude publica, elas precisam, entdo, considerar estas questdes no seu

41 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n° 11.196 de 21 de novembro de 2005. Institui o Regime Especial de
Tributagcdo para a Plataforma de Exportagdo de Servigos de Tecnologia da Informacdo. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/1ei/111196.htm. Acesso em: 17 de ago. de 2021.

2 UNITAID. Unitaid invests in better ways to prevent, diagnose and treat diseases. Disponivel em:
https://unitaid.org/about-us/#en. Acesso em: 17 de ago. de 2021.
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desenho, além de ter um mecanismo de governanga e operacdo bastante estruturado que as
permita atingir este objetivo.

A proposta de fundos de novos doadores para PDI em saude consiste em aumentar 0s
fundos provenientes de doadores existentes ou novos, seja estimulando doadores nao
tradicionais, como China, India ou Venezuela ou estabelecendo uma porcentagem do PIB
para investimento em PDI em salde ou de instituigdes filantropicas.

As contribuicdes voluntarias de negdcios e consumidores € uma proposta de uma nova
forma de financiamento em que consumidores fazem contribui¢cfes voluntarias ao realizar
uma compra, tais como compra de passagens areas, loteria, uso de telefonia movel, entre
outros.

Existem exemplos de implementacdo, inclusive realizado pela Unitaid, que é citado
para justificar porque este tipo de mecanismo néo € realista e foi superestimado a época. Em
2008, a Unitaid gastou US$ 22,4 milhGes para implementar a Fundagdo Millenium que tentou
implementar uma contribuicdo voluntéria sobre viagens areas sobre o nome de Massivegood.
O primeiro passo foi desenvolver uma plataforma de tecnologia da informacéo e instalada
junto as companbhias areas, on-line e off-line. O projeto foi langcado em 2010 pelo presidente
dos Estados Unidos a época e pelo Secretario-geral da ONU, e as estimativas de receita eram
de US$ 590 milhdes em 2010 e quase US$ 1 bilhdo em 2011. Mas elas logo se mostraram
exageradamente otimistas, e em 2010 s6 foram arrecadados US$ 200 mil e menos em 2011. O
projeto foi descontinuado logo em seguida. Os motivos de fracasso foram que o tamanho do
mercado era menor que o0 imaginado, e ele era mais fragmentado e dificil de penetrar, a
situacdo econdmica global se deteriorou, as companhias areas ndo foram adequadamente
incentivadas a colaborar e os consumidores estavam menos dispostos a contribuir. Ademais,
construir a marca para levantamento de recursos foi mais caro e demorado que o esperado, € a
Unitaid era pouco conhecida fora da comunidade de satde global (WHO, 2012).

A questdo destas propostas que dependem de contribui¢des voluntarias ou doagdes € a
sua instabilidade. Apesar da importancia do capital filantropico e da ajuda externa entre os
paises para o financiamento ao setor, a experiéncia mostra que o volume de recursos investido
flutua, e frequentemente ndo atinge os objetivos esperados, seja pela dificuldade de angariar
doacBes de individuos ou instituicdes, e, no caso dos paises, de eles cumprirem com as
promessas de investimento. 1sso demonstra novamente que contribui¢es voluntarias ndo séo
a melhor forma de levantar volumes de recursos suficientes e de forma sustentavel para PDI

em saude.
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A proposta de um fundo de impacto na salde (Health Impact Fund) consiste na
criagdo de um fundo, financiado por governos e outros doadores, em que as empresas
farmacéuticas tenham a opcdo de submeter novos medicamentos concordando em prover o
medicamento ao custo de producdo onde quer que ele seja necessario. Em troca, ela recebe
um pagamento anual por 10 anos baseado na avaliagdo do seu impacto global em salde
proporcional ao dos demais medicamentos do fundo. Dessa forma, as empresas seriam
recompensadas pelo desenvolvimento de medicamentos com baixo valor de mercado, de
acordo com seu impacto na saude publica baseado na andlise de quality-adjusted life year
(QALYs5), de outra forma que ndo a cobranca de precos impeditivos ao acesso (WHO, 2012).

A ideia, se implementada com sucesso, atenderia a diversos critérios, pois aborda
questdes de Pl visando incentivar a PDI para doencas de paises em desenvolvimento bem
como 0 acesso a eles ao tornd-los mais acessiveis economicamente, além de aplicar a
desvinculacdo entre precos e custo de PDI. O financiamento seria por parte dos paises
desenvolvidos, entdo, teria um efeito redistributivo. Mas a implementagdo da proposta foi
considerada problematica por diversos motivos, primeiro pela dificuldade de se avaliar o
impacto na salude em contextos com poucas informacdes disponiveis, além de custo muito
alto de manutencdo, para realizacdo das analises de impacto e de acesso efetivo aos
medicamentos investidos, além de ndo ter impacto na capacitacdo e transferéncia de

tecnologia. Entdo a proposta como esté foi refutada, apesar do seu potencial.

4.2.3 Propostas relacionadas a demanda

As propostas analisadas pelo CEWG relacionadas a demanda ndo atenderam aos
critérios estabelecidos. Elas sdo acordos de compra ou compromissos adiantados de mercado,
e a legislacdo para drogas 6rfés. A legislacdo para drogas 6rfas é um conjunto de mecanismos,
mas o seu elemento central é a concessdo de exclusividade de mercado, sendo, por
conseguinte, considerada como uma proposta relacionada ao determinante da demanda.

Acordos de compra (purchase or procurement agreements) sdo contratos entre um
comprador, seja um governo ou uma agéncia financiadora internacional, que garantem uma
meta de volume ou prego. Uma variacdo dele é o compromisso adiantado de mercado
(advanced market commitment), em que é oferecido um pre¢o mais alto ou uma exclusividade
de mercado em troca de um produto especifico ou da transferéncia da tecnologia.

Um exemplo de compromisso adiantado de mercado € o Programa de Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo, implementado pelo Ministério da Saude brasileiro, em que sdo
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determinados produtos estratégicos para os SUS e, havendo uma parceria entre um laboratério
oficial e um privado, é garantida exclusividade de parte ou até 100% do mercado até a
conclusdo da transferéncia da tecnologia. Outro exemplo € um acordo entre 0 GAVI para uma
vacina pneumococica, que normalmente chega aos paises de renda baixa entre 10 e 15 anos
depois da sua introdugdo em paises industrializados.*® Existe desde 2009 e conta com 0 apoio
da Fundac&o Bill e Melinda Gates, Canada, Italia, Noruega, Russia e Reino Unido.

O impacto em saude publica depende da forma como o acordo € desenhado. A
viabilidade de acordos tradicionais de compra é demonstrada. No entanto, variacbes mais
complexas, que envolvem a transferéncia de tecnologia ou atividades de PDI, sdo mais
dificeis de implementar e monitorar. Eles requerem mecanismos de governanca robustos com
uma base legal solida, e confiabilidade de pagamento. Em alguns casos, ha um elemento de
desvinculacdo do preco do produto final dos custos de PDI, na medida em que o suplemento
pago aos fabricantes € menor que o preco na auséncia do acordo.

Esses acordos podem favorecer a disponibilidade e acessibilidade econémica, mas ha
debate se sdo de fato obtidos os precos adequados apés a realizagdo do acordo, sendo em
alguns casos considerados muito alto. Além disto, eles ndo excluem a possibilidade do uso do
monopdlio da Pl e podem desestimular o desenvolvimento de produtos concorrentes mais
baratos. Ndo ha elementos de transferéncia e capacitagdo nos acordos em si, mas eles podem
ser incorporados como no Programa Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo brasileiro.
Sobre o estimulo a inovacdo, funciona no sentido de acelerar a introducdo de um produto no
mercado de paises em desenvolvimento.

Durante a pandemia de Covid-19, foi criada a COVAX Facility, que usa um
mecanismo de compromisso de compra antecipada. Esta iniciativa esta descrita em detalhe no
préximo item desta tese, de andlise das iniciativas da OMS para Covid-19 relativas a PDI e
acesso.

A proposta de uma legislacdo para drogas 6rfas € um conjunto de mecanismos visando
estimular o desenvolvimento de produtos para doencas oOrfas. Ela inclui a exclusividade de
mercado para uma indicacdo especifica por um tempo determinado aos desenvolvedores,
incentivos fiscais sob o custo de realizacdo de ensaios clinicos e bolsas para esta mesma
atividade. Além disto, inclui também a diminuicdo dos requisitos estatisticos para a realizacéo

dos testes, devido a um nimero muito reduzido de pacientes que apresentam tais doencas. Ela

4 GAVI. What is an advance market commitment and how could it help beat COVID-19. Disponivel em:
https://www.gavi.org/vaccineswork/what-advance-market-commitment-and-how-could-it-help-beat-covid-19.
Acesso em: 17 de ago. de 2021.
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atua, entdo, em trés determinantes da inovagdo no SSI farmacéutico: demanda, financiamento
para PDI e regulacdo. Optou-se por apresenta-la junto as iniciativas relacionadas a demanda
pois este € um dos principais elementos da legislacdo ao conceder uma extensdo de
monopolio ndo patentario as tecnologias beneficiadas.

Apesar de ser adotada por paises desenvolvidos para um nicho especifico de mercado,
que conta com medicamentos de alto custo, pode ser adaptada para doengas que sé&o pouco
prevalentes em paises desenvolvidos, mas de alta prevaléncia nos paises em desenvolvimento,
tais como a malaria. Podem também ser adaptadas para as necessidades especificas de paises
em desenvolvimento, por exemplo, incluindo explicitamente doengas negligenciadas,
concedendo a isen¢do a ensaios conduzidos em outros paises, garantindo que os critérios de
aprovacao sejam adequados para as necessidades de paises em desenvolvimento.

Este tipo de legislacao ja foi aplicado na Australia, Japdo, EUA e na Unido Europeia,
de forma variada. Evidéncias dos EUA mostram que houve sucesso ao estimular PDI e
aumentar a disponibilidade de produtos ou de novas indica¢cdes para doengas raras que nao
teriam sido desenvolvidos sem ela. Por outro lado, o resultado ndo foi o0 mesmo no que
concerne ao estimulo a inovacdo para doencas de paises em desenvolvimento ou doencas
muito raras. No relatério do CEWG, ha relatos de medicamentos que receberam uma nova
indicacdo, e, portanto, seu preco aumentou, fazendo com que os compradores relacionados a
essas outras indicagdes tivessem que absorver custos de implementacdo deste mecanismo.

Apesar de ser comprovadamente viadvel técnica e financeiramente, esta proposta nao
foi bem avaliada. Ela aborda a questdo da PI, mas oferece exclusividade como incentivo
principal de mercado, que pode durar de 7 a 10 anos, ndo havendo desvinculagdo do custo de
PDI do preco final. Ela € focada em produtos para algumas doencas raras, ndo englobando
doencas comuns, e ndo tem impacto na capacitacdo e transferéncia de tecnologia; tampouco

fica claro como os paises em desenvolvimento poderiam usar este mecanismo.

4.2.4 Propostas relacionadas a regulacéo

As propostas relacionadas a regulacdo também ndo atenderam aos critérios do CEWG,
caso dos vouchers de prioridade de revisdo, ou ndo atuam no financiamento ou coordenacéo
das atividades de PDI, caso da harmonizacdo regulatéria ou remocgédo da exclusividade de
dados.

Na proposta de um voucher de prioridade de revisao, empresas que obtém aprovagao

regulatéria de produtos para prevenir ou tratar doencas negligenciadas recebem um voucher
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de prioridade na avaliacdo regulatoria, que a empresa pode utilizar para acelerar o processo de
aprovacao de outro produto qualquer. Ela pode vendé-lo para outra empresa ou usa-lo para
acelerar a aprovacdo de um produto préprio com alto potencial de mercado. Em ambos os
casos, a empresa pode obter centenas de milhdes de dolares em receita.

Este mecanismo ja é aplicado nos EUA desde 2007, e ja foram emitidos varios
vouchers desde entdo. E importante ressaltar que a prioridade de revisdo ndo é garantia de
aprovacao, e o tempo de analise pode ser extenso, devido a questionamentos e detalhamentos
requeridos pelo FDA.

Os possiveis impactos para a saude publica sdo 0 aumento do investimento em PDI
para doengas do tipo Il e Ill, para acelerar a disponibilizacdo de tratamentos para pacientes
nos paises em que elas sdo prevalentes e, nos demais, para turistas e militares. Mas ndo ha
evidéncias de que isto de fato ocorra.

Essa proposta ndo atendeu aos critérios do grupo, apesar de ser viavel tecnicamente. A
experiéncia implementada até a época langou ddvidas sobre a sua efetividade em estimular o
aumento da alocacdo de recursos em PDI para doencas do tipo Il e 11l pelas grandes empresas
farmacéuticas, em especial nos casos em que a barreira tecnoldgica é mais alta.

A proposta ndo aborda a questdo da PI, a ndo ser aumentar o prazo de utilizacdo da
patente, ao reduzir o tempo de anélise regulatoria, e ndo promove a desvinculagdo do preco do
custo de PDI ou 0 acesso. Potencialmente tem um impacto para aumentar a disponibilidade de
produtos, mas ndo para paises em desenvolvimento e tampouco promove a capacitacdo e
transferéncia de tecnologia. Como requer apenas adaptacdo regulatéria, ndo ha problemas de
implementacdo, governanca e prestacdo de contas. Mas € um mecanismo que pode ser
complementar a outros incentivos existentes.

Ja o objetivo da harmonizacdo regulatéria seria o de reduzir os custos das empresas
com esta etapa da PDI. Padronizar as exigéncias entre os diferentes paises simplificaria o
processo de submisséo, além de reduzir custos com analises que requerem informacdes extras
ou ndo disponiveis nos ensaios ja realizados.

Um exemplo é o Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos
para Medicamentos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, sigla em inglés, ICH). Composto por
agéncias reguladoras de paises e representantes das industrias, ele desenvolve diretrizes
comuns. Atualmente ela conta com 17 membros, incluindo o Brasil, e 32 observadores,

incluindo os paises em desenvolvimento.
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Existe um impacto potencial para paises em desenvolvimentos, ao facilitar o registro
de um maior nimero de opgdes terapéuticas e de forma mais rapida. Todavia, ndo ha
evidéncias de que a reducdo no custo de registro seria repassada aos pacientes na forma de
precos mais baixos.

Além destas questdes, outra ndo mencionada no relatério do CEWG, mas considerada
por especialistas da area, é a de que a harmonizacdo regulatéria pode servir como barreira de
entrada extra para empresas de paises em desenvolvimento, caso 0s parametros sejam altos
demais, servindo como uma nova forma de exclusao destes paises do cendrio internacional.

O mecanismo de exclusividade de dados, em alguns paises é usado para impedir, por
um periodo, que fabricantes de genéricos usem os dados usados para 0 registro do
medicamento de referéncia para a obtencdo do registro do medicamento genérico. Na pratica,
isso faz com que eles tenham que realizar novos ensaios clinicos caso queiram registrar a
versdo genérica, 0 que torna o processo mais caro e demorado, fazendo com que muitos
prefiram aguardar o término deste periodo de exclusividade para entrar no mercado.

Nos EUA, o periodo de protecdo da exclusividade de dados é de 3 a 7 anos a partir da
aprovacao do registro do medicamento referéncia, e na Europa é entre 8 e 10 anos. O relatorio
do CEWG afirma também que, depois de um acordo de livre comércio entre os EUA e a
Jordania de 2001, as empresas utilizaram mais a exclusividade de dados que a protecdo
patentaria, o que levou a um aumento significativo de precos.

Por meio deste mecanismo, garante-se, entdo, um monopolio ndo patentario ao
primeiro fabricante, e este é usado em paralelo a protecdo patentaria. Por ser incorporado na
regulamentacdo sanitaria ja existente, ele é vantajoso para as empresas farmacéuticas
detentoras do primeiro registro sanitario por ser automatico, sem custos adicionais ao de
registro e ndo que pode ser questionado judicialmente. E uma medida TRIPS-Plus,
frequentemente incluida em acordos entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento.

A avaliacdo do CEWG ¢é que ndo ha evidéncias de que este instrumento promova a
inovacdo relacionada as doencas do tipo Il e Ill e as necessidades dos paises em
desenvolvimento para as doengas de tipo I, assim a sua remogao néo iria afetar os incentivos
para inovacdo nestes casos e ainda contribuiria para a reducdo dos precos, ao facilitar e

antecipar a concorréncia de genéricos e poder estimular a inovacgao incremental.
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4.2.5 Anédlise das propostas

A luz do referencial tedrico considerado e da discussio realizada nesta tese, visando
aprofundar a discussdo sobre os mecanismos de financiamento, foi feita uma analise das
propostas de financiamento. Os quadros 5A, 5B, 5C e 5D trazem os resultados desta anélise,
através de um resumo das propostas de mecanismos de fomento discutidas na OMS, de

acordo com os determinantes do SSI em que atuam.



Quadro 5A — Propostas relacionadas ao determinante da apropriabilidade
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Estagio | Atua | E fonte de
Nome (.:IaSSN" Abran- Ator do Ator do de do lado recursos, Apl~|- Exemplo
. ficacdo | . . desenvol- | da mecanismo | cacao ~ Exemplo
Proposta | original em | génciade| SNIFar SNIFar . d de fi ia- | di (ndo Covid
inglés belo aplicacdo | promotor | receptor vimento | deman | de financia- | direta ou Covid) (Covid)
CEWG aquese | daou | mentoou | indireta
aplica | oferta outro?
Medicines
Organismo P&D Patent Pool | COVID-19
Pools de Atendeu Global ou | multilateral, | Empresas, (E_sta_glos Deman- Na&o se (MPP) | Technology
atentes Patent pools aos reqional | oroaniza- ICTs finais), da Outro aolica (2010), | Access Pool
P critérios. | 09 aog rivada Comercia plica. OMPI (C-TAP)
a0 p -lizacéo Re:Search (2020)
(2011)
Abordag Open Global. Gove(no, CSIR Open
approaches | Atendeu : organiza- P&D x Source .
ens regional | . . Empresas, . N&o se Covid
to R&D and aos cao privada, (Estagios | Oferta Outro : Drug
abertas |. . o ou . ICTs e aplica. . Moonshot
innovation/O | critérios. . organismo iniciais) Discovery
de PDI nacional .
pen source multilateral (2008)
P&D
Propried Green Nao . (E_stgglos Mecanismo « x
ade . atendeu Organismo iniciais e | Deman- . . . Néo Né&o
. intellectual Global . Governos | .. de financia- | Direta
intelectu aos multilateral finais), da encontrado. | encontrado.
property s ; mento
al verde critérios. Comercia
-lizacdo
Direitos Néo P&D
de Pl | Transferable | atendeu . Governo | Empresas, . Na&o se Néo Néo
. . Nacional . (Estagios | Oferta Outro X
transferi IP rights aos nacional ICTs finais) aplica. |encontrado. | encontrado.
veis critérios.




Quadro 5B — Propostas relacionadas ao determinante de financiamento publico para PDI
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Estagio E fonte de
Classi- de Atua do recursos Apli-
Nome S Abran- | Atordo | Atordo lado da - x Exemplo
. ficacdo | . . desenvol mecanismo | cacao ~ Exemplo
Proposta | original em | génciade | SNIFar SNIFar . deman- de fi ia- | di (ndo Covid
inglés belo aplicacdo | promotor | receptor vimento daou € financia- | direta ou Covid) (Covid)
CEWG aque se mento ou | indireta
. oferta
aplica outro?
Global
framework WHO
Conven on Atendeu Paises P&D Framework
~ ¢ | R&D/Global Organismo ' | (Estagios Fonte de Né&o se | Convention Né&o
ao global aos Global . empresas, | ;. .- Oferta ;
R&D s multilateral iniciais e recursos aplica. |on Tobacco | encontrado.
de P&D .| critérios. ICTs T
treatment/Bi finais) Control
omedical (2003)
R&D treaty
Direct
c%ﬁlg;snggs Brasil.
Subvenca (tosmall | Atendeu P&D Mecanismo Edlta|s~ )
0 . . Governo . de . subvencao Né&o
~ .| companies aos Nacional . Empresas | (Estagios | Oferta |.. . Direta .
econémic . o nacional S financiamen- econOmica | encontrado.
and for trials | critérios. finais) )
a in to - Finep
developing (2006)
countries)
gﬂ?g?;g?; Internation
Fundos Atendeu qubal’ organiza- P&D Mecanismo al F.'f‘a”"e COVAX
. regional N Empresas, | (Estagios de . Facility for -
comparti | Pooled funds| aos cao NP Oferta | .. . Direta ... | Facility
o ou . PDPs Iniclais e financiamen- Immunisati
Ihados critérios. . privada, - (2020)
nacional OVerno finais) to on (IFFm)
g (2006)

nacional
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Estagio q E fonte de
Classi- de Atua do recursos Apli-
Nome . s Abran- | Atordo | Ator do lado da - x Exemplo
. ficacdo | . . desenvol mecanismo | cacao x Exemplo
Proposta | original em génciade | SNIFar SNIFar - deman- : . . (ndo )
inglés pelo aplicagéo | promotor | receptor vimento daou de financia- o_hre_ta ou Covid) (Covid)
CEWG aque se mento ou | indireta
: oferta
aplica outro?
Organismo Prémio
Milestone | Atendeu GI(_)baI, multllgterall P&D Mecanismo FlnepN .
A regional | organizaca (Estagios ; . . Inovacéo X-Prize
Prémios and end aos ! Empresas | : . . ° Oferta | de financia- | Direta
. s ou 0 privada, iniciais e (1998), (2020)
prizes critérios. . T mento :
nacional | governo finais) Innocentive
nacional (2001);
P&D
. Novo A new Atendeu . Governo Empresas, (Estagios Fonte de Né&o se Né&o Né&o
imposto | . .. aos Nacional . ICTs, S Oferta -
. indirecttax | . . - nacional iniciais e recursos aplica. |encontrado. | encontrado.
indireto critérios. PDPs T
finais)
Tax breaks
Incentivo for Né&o
. | companies/N P&D Mecanismo Brasil: Lei x
s fiscais atendeu . Governo L . . . Né&o
ara eglected 205 Nacional nacional Empresas | (Estagios | Oferta | de financia- | Indireta do Bem encontrado
P diseases tax | . . - finais) mento (2005) '
empresas | < for critérios.
companies
N&o Governo .
Fundo de : . Mecanismo x x
. Health atendeu nacional ou Comercia | Deman- . . : Né&o Né&o
impacto Global | . : Empresas X de financia- | Direta
- Impact Fund | aos investidor -lizacdo da encontrado. | encontrado.
na saude o : mento
critérios. privado




114

Estagio q E fonte de
Classi- de Atua do recursos Apli-
Nome . s Abran- | Atordo | Ator do lado da - x Exemplo
. ficacdo | . . desenvol mecanismo | cacao x Exemplo
Proposta | original em génciade | SNIFar SNIFar - deman- : . . (ndo )
inglés pelo aplicagéo | promotor | receptor vimento daou de financia- o_hre_ta ou Covid) (Covid)
CEWG aque se mento ou | indireta
: oferta
aplica outro?
Contri- Vqur}tar_y Né&o Global, | Organiza- P&D Unidos
I contribui- : ~ Empresas, . « « contra a
buicGes . atendeu | regional cao (Estagios Fonte de Na&o se Néo .
, tions from . ICTs, NI Oferta : Covid-19
volunta- . aos ou privada, iniciais e recursos aplica. |encontrado. .
X businessand | . - . PDPs o Fiocruz
rias critérios. | nacional | governo finais)
cosumers (2020)
Néo Organiza- P&D
Fundos | New donor cao Empresas, . « « x
atendeu . (Estagios Fonte de Na&o se Né&o N&o
de novos | funds for Global privada, ICTs, PP Oferta ;
aos . iniciais e recursos aplica. |encontrado. | encontrado.
doadores | healthR&D | . organismo PDPs L
critérios. . finais)
multilateral
Taxagéo
dos
lucros | Taxation of Né&o P&D
repatria- | repatriated | atendeu . Governo o Fonte de Nao se Né&o Né&o
i Nacional . Empresas | (Iniciaise | Oferta ;
dos da industry aos nacional finais) recursos aplica. |encontrado. | encontrado.
indastria profits critérios.
farmacéu

-tica




Quadro 5C — Propostas que atuam sobre o determinante demanda
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Estagio E fonte de
Classifi de Atua do recursos Apli-
Nome ~ Abran- | Atordo | Atordo lado da o ~ Exemplo
- cacdo | . . desenvol mecanismo | cagdo x Exemplo
Proposta | original em | génciade | SNIFar | SNIFar . demand de fi ia- | di (ndo Covid
inglés belo aplicacdo | promotor | receptor vimento aou € financia- | direta ou Covid) (Covid)
CEWG aque se mento ou | indireta
. oferta
aplica outro?
Purchase or
Acordos | procurement
de agreements/
compra Advance « P&D
Né&o Global, . . .
ou procurement . Governo, (Estagios Mecanismo Brasil: COVAX
atendeu | regional : o Demand . . . .
comprom | agreements/ 205 ol organismo | Empresas | finais), 3 de financia- | Indireta PDPs Facility
1SS0S Pooled o . multilateral Comerci- mento (2009) (2020)
. critérios. | nacional o
adianta- | procurement alizacéo
dosde | /Advanced
mercado market
commitment
Orphan Outros
Legisla- Néo P&D . paises:
~ drug/product . Mecanismo «
cao para S atendeu . Governo (Estagios ; . . EUA - Néo
legislation/O Nacional . Empresas | * . Oferta | de financia- | Indireta
drogas aos nacional finais), Orphan | encontrado.
(e rphandrug | . - . mento
orféas schemes critérios. Registro Drug Act

(1993)




Quadro 5D — Propostas que atuam sobre o determinante regulacao
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Estagio E fonte de
Classi- de Atua do recursos Apli-
Nome S Abran- | Atordo | Ator do lado da - x Exemplo
. ficacdo | . desenvol mecanismo | cacao ~ Exemplo
Proposta | original em | génciade | SNIFar | SNIFar ; demand de fi ia- | di (ndo i
inglés belo aplicacdo |promotor | receptor vimento aou € financia- | direta ou Covid) (Covid)
CEWG aque se mento ou | indireta
. oferta
aplica outro?
FDA
Voucher . Néo Priority
- Priority x . x
de priori- . atendeu . Governo . Nao se Review Nao
review Nacional . Empresas | Registro | Oferta Outro X
dade de aos nacional aplica. Voucher |encontrado.
- voucher o
revisao CrItérios. Program
(2007)
Né&o
: aumenta
Harmoni . . Intern.
x Regulatory | financi- < . <
zacao N Global ou | Governo . N&o se | Council on Nao
.| harmonizati | amento . . Empresas | Registro | Oferta Outro ; .
regulatér on ol regional | nacional aplica. |Harmonizat | encontrado.
ia coorden ion (ICH)
< (1990);
acéo.
Remocéo NEo
de
exclusivi aumenta i
Removal of | financi- x Aplicado ~
dade de . Governo . Na&o se Nao
data amento | Nacional . Empresas | Registro | Oferta Outro ; nos EUA e
dados . nacional aplica. encontrado.
~ | exclusivity ou Europa.
(Protecao
" coorden
do dossié «
acao.

de testes)
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Das 19 propostas consideradas, como é de se esperar, a maioria (10) se relaciona ao
determinante do SSI farmacéutico do financiamento publico. Mas h& também propostas
relacionadas a apropriabilidade (4), demanda (2) e regulacdo (3). Sete atenderam aos critérios
do CEWG e sdo relacionadas aos determinantes de financiamento publico ou da
apropriabilidade. Duas néo contribuem para o aumento da coordenacdo ou financiamento, e o
restante, mais da metade, ndo atendeu aos critérios, e sdo relacionadas tanto a estes
determinantes quanto a demanda e regulacdo. Foram encontrados exemplos de
implementacdo das iniciativas no enfrentamento da Covid-19 (6 casos) ou anteriores (13
casos), mesmo que alguns deles ndo sejam destinados especificamente para a promog¢édo da
inovacdo e/ou do acesso a tecnologias ja desenvolvidas. Como o préprio grupo alertou, alguns
mecanismos, apesar de nao contribuirem para fomentar a PDI para doencas dentro do foco do
grupo (que acometem desproporcionalmente paises em desenvolvimento), podem ser Uteis em
contextos especificos ou em combinagdo com outros.

A maioria dos mecanismos propostos (8) tem aplicacdo nacional. No entanto, 0s
mecanismos com possibilidade de aplicacdo mais ampla, em nivel regional ou global, sdo 0s
gue mais contribuiriam para reverter o cenario de fragmentacéo e assimetria na alocacdo de
recursos. Nestes casos, 0 ator promotor ideal seriam as organizagbes governamentais
multilaterais, tais como a prépria OMS. No entanto, investidores ou outras organizacdes
privadas também sdo capazes de implementar algumas das propostas, bem como consércios
entre paises ou acordos bilaterais ou regionais, embora um esforco de coordenacdo entre as
iniciativas seria uma abordagem mais adequada.

Os principais beneficiarios das propostas seriam as empresas, seguidas pelas ICTs e
organizagOes privadas, em alguns casos criadas especificamente para este fim, tais como 0s
pools de patentes ou iniciativas para o desenvolvimento de produtos. Da-se, entdo, a
importancia de atrelar os mecanismos a condi¢cbes que promovam 0 acesso, tais como
licenciamento n&o exclusivo, isencdo de royalties ou outros. E importante citar que as
parcerias para o desenvolvimento de produto sdo colocadas como atores importantes no
cenario de PDI farmacéutico desde o relatério da CIPIH e sdo registradas como tal na GSPA-
PHI, em especial para a PDI voltada para a necessidade de paises em desenvolvimento. O
mesmo acontece com os financiadores privados.

Com relagdo ao estagio do desenvolvimento farmacéutico em que se aplicam, a
maioria das propostas que atenderam aos critérios sdo destinadas as fases de PDI, seja
estagios iniciais ou finais. As propostas que ndo atenderam aos critérios em geral focam nas

fases finais de desenvolvimento, registro ou comercializacdo, o0 que indica que oS arranjos
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estabelecidos no inicio do desenvolvimento sdo chave para 0 acesso, assim, as medidas de
promocao de acesso consideradas mais eficientes devem ser tomadas no inicio do processo de
desenvolvimento dos produtos.

A maioria absoluta (15 casos) dos mecanismos atua pelo lado da oferta. A maioria das
propostas refere-se a novas fontes de recursos (5) ou outros (6), enquanto 8 sdo de
mecanismos de financiamento tradicionais. Destes, a maioria (5) é de aplicagdo direta,
enquanto 3 sdo de aplicacdo indireta (envolvem incentivos fiscais ou compromissos de

compra).

4.3 CONTINUIDADE DA DISCUSSAO NA OMS SOBRE INOVAGAO APOS O CEWG

A seguir, serdo apresentadas as iniciativas relacionadas a PDI em saude discutidas e
implementadas depois das recomendagdes do CEWG, a partir de 2013. O objetivo deste
levantamento é analisar como se deu a continuidade da discussdo apds a aprovacdo do
relatorio deste grupo. A sua aprovacdo pela AMS aconteceu depois de dez anos de
formulacdo politica e tomada de decisdo, e foi um marco na discussdo sobre o tema. Mas um
ponto chave para a efetiva orientacdo da PDI em salde pelo acesso a medicamentos é a forma
como as recomendacdes deste grupo foram implementadas na pratica.

Foram identificadas 8 iniciativas relevantes que emanam diretamente destas
recomendacdes, que sdo descritas até o seu status na 742 AMS em maio de 2021. Elas podem
ser consideradas em dois grupos. O primeiro agrupa aquelas relacionadas a planejamento e
orientacdo. Elas incluem detalhamento de um plano de trabalho estratégico para
implementacao das recomendacdes, o estudo operacional para implementacdo de mecanismos
de coordenacdo e financiamento; e a avaliacdo e revisdo da GSPA-PHI. O segundo grupo é
composto por acOes praticas com objetivos especificos, tais como Observatorio Global de
PDI; Projetos demonstrativos; R&D Blueprint e o Global Antibiotic Research and
Development Partnership (GARDP). Foram identificadas também outras agdes importantes
para 0 campo, mas que surgem de outros topicos de discussdao da OMS, caso do Roteiro para
acesso a medicamentos, vacinas e outros produtos de salde, ou de outras instancias da ONU,

como o Painel de Alto Nivel sobre Acesso a Medicamentos convocado pelo Secretario-geral.
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4.3.1 A¢Oes de planejamento e orientagdo

Em 2013, foi elaborado um plano de trabalho estratégico, alinhado a GSPA-PHI, para
implementar as recomendacdes do CEWG. O plano de trabalho foi a resposta imediata da
AMS as recomendagdes do CEWG. A partir dele se desdobraram diversas das iniciativas que
serdo detalhadas a seguir, e € no seu escopo que € discutida a coeréncia com ac¢des da OMS
para outras areas, mas relacionadas a PDI, tais como patdgenos emergentes e resisténcia a
antimicrobianos (RAM).

Ele detalha diversas acOes a serem tomadas pelos Estados-membros, Diretor-geral da
OMS e outros atores cruciais e entre elas estdo algumas das iniciativas identificadas nesta
secdo, tais como a criacdo de um observatério global de PDI em saude e garantia de seu
financiamento para identificacdo e implementacdo de projetos demonstrativos que
abordassem as lacunas de pesquisa que afetam desproporcionalmente os paises em
desenvolvimento, garantissem a coordenacdo efetiva em todos os niveis e 0S recursos
necessarios; e a revisdo de mecanismos existentes para coordenacgao e financiamento. 44

O plano teria duragéo até 2015%, mas, em 2016, foi realizada uma reunido aberta para
avaliar o progresso e continuar a discussao, e decidiu-se que ele seria estendido até 2022. Foi
aprovada também a resolucdo WHAG9.23%%, que pede aos paises e ao Diretor-geral que
garantam financiamento adequado para implementacdo completa das acGes do plano de
trabalho e também a coeréncia com outras politicas que estavam sendo discutidas no ambito
da AMS, tais como a R&D Blueprint para Patdgenos Emergentes e o Plano Global sobre
Resisténcia Antimicrobiana.

Neste contexto, foram realizados estudos para operacionalizar mecanismos de
coordenacao e financiamento. Sobre a coordenacdo, 0 CEWG recomendou a criacdo de um
novo conselho consultivo global, que construisse a¢Bes a partir dos dados e analises do
Observatorio Global e fizesse recomendacGes sobre as prioridades de pesquisa.

O primeiro passo, realizado em 2014, foi uma revisdo dos mecanismos existentes, ja
gue existiam diversos mecanismos para coordenar a PDI em areas especificas, mas ndo em

nivel global e abrangente. Foram identificados trés modelos possiveis: (i) coordenagdo

4 OMS. Resolugdo WHA 66.22. Follow up of the report of the Consultative Expert Working Group on Research
and Development: Financing and Coordination. (2013).
4 OMS. Resolugdo WHA 68.18 Follow-up of the report of the Consultative Expert Working Group on Research
and Development: Financing and Coordination. (2015).
4 OMS. Resolucdo WHAG69.23 Follow-up of the report of the Consultative Expert Working Group on Research
and Development: Financing and Coordination. (2016).
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passiva por meio da melhoria da troca de informacoes, (ii) coordenacdo ativa por meio de
redes de pesquisadores com colaboragdo e prioridades acordadas; (iii) coordenagéo
gerenciada por meio de estruturas formais e alocacdo de recursos direcionados. Esta Gltima
opcao envolve também financiamento, ja que a criacdo de qualquer novo mecanismo em nivel
global iria necessariamente introduzir um gerenciamento forte das iniciativas apoiadas,
mesmo que sé um fundo n&o atenda as necessidades de PDI em salde.*’

O Observatério Global atenderia ao modelo de coordenacéo passiva. Ja 0 modelo de
coordenacdo gerenciada exigiria a criacdo de estruturas formais e de levantamento de
recursos. Para o modelo de coordenacdo ativa, poderia ser restituido o Comité Consultivo em
Pesquisa em Saude*®. Neste novo papel, o comité elaboraria as prioridades a partir das
analises do observatdrio global e propostas vindas da conferéncia, que seriam apresentadas
aos Estados-membros para revisdo anual. Foi proposto também o estabelecimento de uma
conferéncia anual em PDI em salde, visando manter o foco e o impeto sobre o assunto,
organizada por uma instituicdo de pesquisa em uma regido diferente a cada ano.

A resolucdo WHAG9.23 de 2016 solicitou ao Diretor-geral que estabelecesse um
Comité de Especialistas em PDI para saude*®, e o termo de referéncia do seu trabalho foi
apresentado na 1407 reunifo da Diretoria Executiva.®® De acordo com ele, a sua principal
atividade ¢ “formular recomendacdes sobre a lista de prioridades de produtos e tecnologias de
saude para pesquisa e desenvolvimento dentre os discutidos na reunido”, a partir de analises
do Secretariado ou de membros do comité para aquela determinada reunido e com base em
dados do Observatério Global. A composicdo do comité, definicdo das reunides e sua
convocacéo seriam realizadas pelo Diretor-geral.

A partir de 2018, este Comité passa a ser citado em outros documentos n&o
relacionados ao relatério do CEWG, como, por exemplo, sobre acesso a medicamentos.® E
ele € mencionado como uma das recomendacdes revistas da GSPA-PHI. Nas resolucbes

seguintes, ele ndo é mais citado.

47OMS. Relatorio A67/27. Follow up of the report of the Consultative Expert Working Group on Research and
Development: Financing and Coordination. (2014).

4 Termo em inglés: Advisory Committee on Health Research. Atuante entre 1959 e 1999, seu papel era
aconselhar o Diretor-geral em questdes de pesquisa e formular prioridades em salde e era acompanhado por
comités semelhantes nos escritdrios regionais, e uma das suas contribuicfes foi recomendar a criacdo do TDR.

4 WHO Expert Committee on Health Research and Development

%0 OMS. Relatério EB140/22 - Follow up of the report of the Consultative Expert Working Group on Research
and Development: Financing and Coordination - Terms of reference of the expert committee on health research
and development. (2016).

51 OMS. Relatdrio A71/12 - Addressing the global shortage of, and access to, medicines and vaccines. (2018)
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Sobre 0 mecanismo de financiamento, foi solicitado aos paises membros e ao Diretor-
geral que se criasse um fundo compartilhado de contribui¢fes voluntérias, para apoiar PDI
para doencas do Tipo Il e Tipo Il e necessidades especificas em PDI dos paises em
desenvolvimento em relacdo as doencas do Tipo I. Ele deveria ser baseado em mecanismos ja
existentes, e, se ndo houvesse nenhum adequado, seria elaborada uma proposta. Assim, em
2014%", fez-se a identificagdo de mecanismos internacionais ou regionais (mecanismos
nacionais ou que foram criados por individuos ou companhias, tais como o Wellcome Trust e
a Fundacéo Bill e Melinda Gates, foram excluidos). Foram consideradas também PDPs ja
existentes (como o DNDi ou 0 MMV) ou instituicdes que atuam no desenvolvimento de
produtos (como o International Vaccines Institute) e programas que lidam com financiamento
ou na coordenacdo de atividades, tais como o a Rede Africana para Inovacdo em
Medicamentos e Diagndsticos (ANDI)>? e o programa Special Programme for Research and
Training in Tropical Diseases (TDR) da OMS.

Eles foram avaliados de acordo com os seguintes critérios: (i) adaptabilidade, se seria
facilmente adaptado para receber financiamento global; (ii) escopo da pesquisa, se ja inclui
doencas que afetam desproporcionalmente paises em desenvolvimento; (iii) escopo
geogréfico de atuacdo; (iv) estrutura de governanga inclusiva de véarios stakeholders; (iv)
experiéncia em financiamento a PDI; (v) experiéncia na gestdo de PDI; (vi) transparéncia.
Apesar de nenhum mecanismo atender plenamente a todos os requisitos, alguns deles foram
considerados adequados ja que sao passiveis de adaptacdo para atender aos critérios.

A decisdo da AMS®? indicou o Programa TDR para sediar este fundo. Decidiu-se
também ampliar seu escopo indo além de doencas do tipo |11, mas considerando o mandato da
GSPA-PHI. Em 2015, foi detalhado o seu estabelecimento, sua relagido com o Observatorio
Global e 0 mecanismo de coordenacdo. O fundo teria como principio a desvinculacdo do
preco final dos custos de PDI, uso de inovagédo de conhecimento aberto e licenciamento para o
acesso. O fundo teria um grupo de trabalho cientifico, responsavel por avaliar as propostas de
projeto, supervisionar 0 monitoramento e reportar sobre a implementacdo. Foi frisado que séo
necessarios novos recursos, e ndo a realocagdo dos fundos existentes para o0 TDR, e a OMS

seria responsavel por sua captacdo. Apesar de projetos demonstrativos serem uma iniciativa

52 African Network for Drugs and Diagnostics Innovation.

53 OMS. Decisdo WHA 67(15) Follow-up of the report of the Consultative Expert Working Group on Research
and Development: Financing and Coordination. (2014).

% OMS. Relatorio A68/34 Follow up of the report of the Consultative Expert Working Group on Research and
Development: Financing and Coordination. (2015).
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diferente do fundo, eles poderiam ser o nlcleo para o seu desenvolvimento, especialmente
pois eles contam com uma linha de or¢gamento dentro do TDR.

Dando continuidade as acdes, foi elaborada pelo TDR a ferramenta Potfolio-to-Impact
(P21)%, para modelar o cronograma e financiamento minimo necessarios para desenvolver
novas tecnologias de saude dentro do escopo de atuacdo do fundo. A partir dela, foram
modelados cenérios de atuacdo e estimados quantos produtos seriam desenvolvidos. E em
2017°%, foi apresentado o plano operacional e objetivos do fundo. Ele deve no minimo
financiar US$ 100 milhGes por ano, por um periodo de 10 anos, com um portfdlio entre 35 e
40 projetos, tanto de prazo curto (como reposicionamento de drogas existentes) quanto longo
(desenvolvimento de novas entidades moleculares), as operagdes devem ser transparentes e as
decisdes baseadas em evidéncias, além de ter um mecanismo de financiamento sustentavel.

As opcdes de financiamento que foram apresentadas, além das contribuicbes
voluntarias dos paises, seriam contribuicGes correspondentes de atores privados, titulos de
impacto social, ou ainda um modelo de reposicdo, em que os doadores, incluindo institui¢coes
filantropicas, fixam suas contribuicdes voluntariamente, mas se comprometem a cumpri-las
durante determinado periodo. As contribuicfes devem ser inespecificas, ou seja, 0 doador ndo
pode direciona-las para determinados projetos ou areas. Foi aventada a possibilidade de se
criar um imposto sobre as atividades de marketing da industria farmacéutica.

Em 2018, este fundo ndo é citado entre as recomendacdes revistas da GSPA-PHI nem
nos demais documentos sobre o assunto, tampouco em 2019, no roteiro de acesso a
medicamentos®’, nem nos anos seguintes.

Outra iniciativa realizada foi a revisdo da GSPA-PHI. Prevista para 2015, ela foi
organizada em duas partes: uma avaliacdo dos resultados obtidos, apresentada em 2017, e
uma revisao das orientacdes estratégicas, em 2018.

68 paises (35% do total) participaram da etapa de avaliacdo. De modo geral, concluiu-
se que, apesar dos paises conhecerem a estratégia, a implementacdo era variada e parecia ser
menor em paises de renda média-baixa e renda baixa. Os paises implementaram os elementos
da estratégia de acordo com suas proprias prioridades e capacidades, muitos fizeram

atividades relacionadas, mas ndo como um resultado da implementacdo da GSPA-PHI. Foram

%5 OMS. Relatorio A69/40 Follow up to the report of the Consultative Expert Working Group on Research and
Development: Financing and Coordination — Report of the open ended meeting of Member States. (2016).

% OMS. Relatério A70/22. Follow-up of the report of the Consultative Expert Working Group on Research and
Development: Financing and Coordination. (2017).

57 OMS. Relatdrio A72/17. Access to medicines and vaccines. (2019)
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apresentados também termos de referéncia para a revisdo, que sugeriram que ela fosse mais
orientada a politica e para o futuro do que a avaliagdo.>®

Para a revisao, foram realizadas uma pesquisa e entrevistas com os Estados-membros
e outros atores, como organiza¢cdes da ONU, organizacdes intergovernamentais, privadas e da
sociedade civil, bem como sessOes informativas. O painel de revisdo considerou que 0s oito
elementos da estratégia permaneciam validos. A principal questdo foi a falta de impacto na
implementacdo. Sugeriu-se, entdo, que a revisdo poderia agregar mais valor ao fazer
recomendacdes mais focadas em termos de escopo e escala e incluir um conjunto de agdes
prioritarias para cada elemento, que precisavam ser especificas e viaveis, com indicadores
estabelecidos e resultados que pudessem ser monitorados.>®

Além disto, as recomendacBes deveriam ser direcionadas aos paises membros ou a
OMS, ao invés de para os diversos atores. Foram estimados também os fundos necessarios
para implementacdo das recomendacGes e possiveis fontes. Na elaboracdo original, foi
estimado que a efetivacdo das 108 a¢des especificas da estratégia iria custar USD 350 milhGes
de 2009 a 2015. As acdes revistas foram reduzidas para 33, e 0 custo estimado de
implementacdo entre 2018 e 2022 foi de USD 31,5 milhdes. Ndo havia recursos para
implementacdo na época, assim dependia-se de recursos adicionais.

As acdes priorizadas incluiram diversas das iniciativas do plano de trabalho, tais como
0 Observatorio Global e o Comité de Especialistas. Em relacdo ao financiamento, as
recomendacdes aos Estados-membros foram: (i) se comprometerem a dedicar pelo menos
0,01% do seu PIB para pesquisa basica e aplicada relevante para necessidades de salude de
paises em desenvolvimento; (ii) se comprometerem também a mobilizar recursos domésticos
para implementar os SDGs voltados para salude; (iii) encorajar a implementacdo de
mecanismos que promovam a desvinculacdo do preco dos produtos dos custos de PDI e as
recomendacgdes do CEWG,; (iv) encorajar um aumento e diversificagdo do financiamento para
PDPs.

Essa revisdo das orientacdes foi acatada em uma decisdo em 2018%, e o progresso
deveria ser novamente reportado em 2020. Em 2019, a estratégia é citada dentro da proposta

de roteiro para acesso a medicamentos®’, e foi aprovada uma resolugio sobre transparéncia do

% OMS. Relatdério A70/21. Evaluation and review of the global strategy and plan of action on public health,
innovation, and intellectual property. (2017).

% OMS. Relatério A71/13. Global strategy and plan of action on public health, innovation, and intellectual
property. (2018).

60 OMS. Decisdo WHA71(9). Global strategy and plan of action on public health, innovation and intellectual
property: overall programme review. (2018).
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mercado de produtos da satde. Ela considera que o acesso é um desafio multidimensional que
requer conhecimento adequado sobre toda a cadeia de valor, e pede aos Estados-membros que
disponibilizem publicamente a informacdo sobre precos, custos de ensaios clinicos,
informacdes de fornecedores, custos de marketing, subsidios e incentivos, status patentario e
de registro, entre outros.®*

Em 2020, decidiu-se que seriam realizadas reunides informais entre os paises e o
Diretor-geral para discutir as recomendacdes do painel de revisdo, bem como uma coleta de
informacBes com os paises membros para monitorar a implementacdo da estratégia. Foi
reforcada a necessidade dos paises de efetiva-las e a caréncia de recursos para isto.®? No final
de 2020 foi apresentado um plano de implementacdo das recomendacbes, com acOes
prioritarias. Nas aces relativas a financiamento, a a¢do citada € a de aumentar e diversificar o
financiamento a PDPs, e a acdo a ser tomada pelo Secretariado é apoiar 0 GARDP.® Em
2021, também seguindo uma recomendacdo da GSPA-PHI, e considerando especialmente o
contexto da pandemia de Covid-19, foi aprovada uma resolucdo sobre fortalecimento da
producéo local de medicamentos.®*

Em conclusdo, a partir de 2018 as iniciativas previstas no plano de trabalho passam a
acontecer dentro do escopo da GSPA-PHI, o que faz sentido, ja que ela trata do mesmo
assunto. Todavia, é notério que o fundo compartilhado proposto como mecanismo de
financiamento ndo apareca nas recomendacdes da revisdo desta estratégia, tampouco 0s
projetos demonstrativos. O fato de as acBes prioritarias entre as recomendacdes revistas serem
focadas no GARDP indicam que o foco mudou de acGes amplas para a¢bes focalizadas, e
referentes a area de RAM, e ndo as necessidades de salde exclusivas de paises em

desenvolvimento.
4.3.2 AcOes praticas
Uma das acOes praticas implementadas pela OMS foi o Observatério Global de P&D

em Saude. Seu objetivo é ser uma iniciativa global para ajudar a identificar prioridades de

PDI baseadas nas necessidades de saude, consolidando, monitorando e analisando

61 OMS. Resolugdo WHA 72.8. Improving the transparency of markets for medicines, vaccines, and other health
products. (2019).

62 OMS. Decisdo WHA 73(11) Global strategy and plan of action on public health, innovation, and intellectual
property. (2020).

3 OMS. Relatério EB148/10. Global strategy and plan of action on public health, innovation, and intellectual
property. (2021).

4 OMS. Relatdrio A74/9. Consolidated report by the Director-General. (2021).



125

informacdes relevantes sobre o tema, em especial para paises desenvolvidos, construidas a
partir de mecanismos existentes de coletas de dados e apoiar agdes coordenadas de PDI em
salide. Ele é uma das iniciativas que surgiu do plano de agio de 2013.%* Desde o referido ano,
ele é colocado como uma das principais iniciativas da OMS para PDI e acesso, sendo
mencionado em todos os documentos desde ent&o.

Ele foi implementado de forma escalonada e estd em constante ampliacdo de escopo.
Comegcou a ser construido em 201447, e uma verséo preliminar foi langada em 2016.%° O seu
escopo foi ampliado de doencas que afetam desproporcionalmente paises em
desenvolvimento para incluir outras areas em que existem falhas de mercado, tais como a
RAM e doencas com potencial epidémico. A partir das sugestdes dos usuarios, em 2017 ele
foi lancado de forma definitiva.>® Em 2019 ele aparece na proposta de roteiro para acesso a
produtos de salde, tanto como uma fonte de informacdo quanto uma acéo importante para a
area estratégica de melhoria do acesso equitativo. Sua manutencdo € colocada como uma
atividade chave.

O observatorio é hospedado no site da OMS e é de livre acesso. Atualmente, ele é
organizado em seis secdes®. A de monitoramento contém dados sobre recursos (dados sobre
financiamento e nimero de pesquisadores), processos (analises de pipeline de produtos e
ensaios clinicos) e resultados (publicacBes sobre doencas negligenciadas a patégenos da R&D
Blueprint). A de andlises e sinteses parte destes dados e prové relatorios sobre &reas
especificas, tais como doencas negligenciadas, RAM, saude mental, doencas da R&D
Blueprint, bem como temas transversais, tais como perfis de produtos alvo e saude digital. A
de Benchmarking traz comparacdes de atividades de PDI entre os paises, tais como do gasto
domestico comparado com o PIB, ajuda oficial ao desenvolvimento e nimero de ensaios
clinicos registrados. A secdo de bases de dados e recursos compila fontes de dados de
terceiros sobre PDI em salde que podem ser Uteis para pesquisadores, financiadores e
formuladores de politicas publicas. A de indicadores relaciona aqueles relevantes no tema e 0s
relaciona aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel da ONU. A secdo de classificacOes e
padrbes descreve os padrdes de classificacdo de dados adotados pelo Observatorio, com a
ambicdo de catalisar e promover maior uniformidade na coleta e compartilhamento de dados

referentes ao tema.

8 WHO. Global observatory on health R&D. Disponivel em: https://www.who.int/observatories/global-
observatory-on-health-research-and-development. Acesso em: 17 de ago. de 2021.
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Apesar de ser um avanco importante, o Observatério Global de P&D em Saude esta
aquém da sua “funcdo de ser uma fonte centralizada e abrangente de informagdes e analises
sobre atividades de pesquisa e desenvolvimento em saude global, com base em dados e
relatorios existentes de uma ampla gama de fontes de dados e reunindo novas informacoes,
quando necesséario e viavel, com o objetivo de permitir decisGes sobre prioridades de pesquisa
e o desenvolvimento”. Dada a importancia que ele assumiu entre as iniciativas para PDI da
OMS, os dados disponiveis, apesar de relevantes, ainda sdo fragmentados e ndo sdo uma base
de dados robusta que permita uma visdo abrangente do cenario de PDI em saude ou que
facilite a elaboracdo de analises por parte de terceiros. Talvez essa fragmentacdo aconteca
pelo fato de que sua base de dados consiste de fontes ja existentes, apesar de que, na sua
criacdo, foi solicitado aos paises que “estabelecessem ou fortalecessem observatorios
nacionais de PDI em saude ou fungdes equivalentes para rastrear e monitorar informacdes
relevantes sobre pesquisa e desenvolvimento em salde e contribuir para o trabalho de um
observatdrio global”. Outro fator ¢ a falta de financiamento. No ultimo documento da AMS
que traz informacdes sobre o Observatorio®®, é reportada uma lacuna de financiamento de
quase 40% para o periodo entre 2016 e 20109.

Os projetos demonstrativos de P&D em salde®® também foram uma das acBes do
plano de trabalho. Eles visaram ao desenvolvimento de tecnologias de salde
(medicamentos, diagnosticos, dispositivos médicos, vacinas etc.) para doengas que afetam
desproporcionalmente os paises em desenvolvimento e para as quais lacunas de PDI
identificadas permaneciam sem solucdo devido a falhas de mercado. Os projetos deveriam
demonstrar a eficacia de abordagens de coordenacdo e financiamento alternativas, inovadoras
e sustentaveis.

Em 2013, foram realizadas a chamada de propostas pelos escritérios regionais da
OMS e uma reunido técnica consultiva global para avaliar os projetos. Na Reunido de
Diretoria de 2014, decidiu-se incluir mais critérios, para avaliar os aspectos inovativos das
propostas. Em 2014, foi realizado um workshop no Rio de Janeiro, sediado pelo Fiocruz, para
discutir informag@es pendentes dos projetos®’.

Por fim, foram definidos seis projetos demonstrativos selecionados®, mostrados no
Quadro 6. A maioria dos projetos estava focada em doencas especificas, com excecdo dos
projetos do MMV e da ANDI, que estavam direcionados a diversas doencas em diferentes

% Health R&D Demonstration Projects.
67 OMS. CEWG Background process. Disponivel em
https://www.who.int/phi/implementation/cewg_background_process/en/. Acesso em 17 de janeiro de 2021.
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niveis de implementacdo. E interessante notar que a maioria dos projetos aprovados foi

proposta por instituicGes sediadas em paises em desenvolvimento.

Quadro 6 — Projetos demonstrativos do CEWG

) Pais do principal
Projeto Proponente
proponente
Iniciativa para PDI global e acesso _ ]
] _ _ DNDi e FDA Suica/EUA
para leishmaniose visceral
Explorando a caixa de patdgenos:
colaboragdo internacional aberta ]
] MMV Suica
para acelerar o desenvolvimento de
farmacos para doencas da pobreza
African Network for
Desenvolvimento de biomarcadores Drugs and
para diagnosticos para doencas Il e Diagnostics Etiopia
i Innovation (ANDI) e
parceiros
) Indian Translational
Teste point-of-care para doenca ) .
) Health Science and India
febril aguda )
Technology Institute
Desenvolvimento de uma vacina ) .
) Fiocruz Brasil
contra esquistossomose
South African
Tratamento de dose Unica de Council for Science .
_ . ) Africa do Sul
artemeter-lumefantrina para malaria and Industrial
Research

Fonte: Elaboracdo propria, com base nos relatérios da OMS.

Ao longo de varios documentos, foi frisada a necessidade de financiamento aos
projetos e a caréncia de recursos. Estimou-se que seriam necessarios US$ 85 milhdes para
financiar os projetos. Considerando as Ultimas informagdes de financiamento disponiveis, de
2017, o déficit de financiamento para o Observatorio Global e os Projetos Demonstrativos era

de 83% (US$ 71 milhdes)®. A partir de 2018, os projetos demonstrativos ndo foram mais
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mencionados nos relatorios e resolugdes da OMS. Na pagina da OMS sobre eles®®, s6 constam
informacdes até 2015.

Duas iniciativas tém foco, pelo menos inicial, em areas de doencas especificas. A
R&D Blueprint for action to prevent epidemics tem como foco a prevencéo de epidemias. As
epidemias de Ebola, MERS e de Zika mostraram a necessidade de um plano de PDI robusto
para enfrentamento de doengas emergentes com potencial epidémico, para as quais ndo ha
tecnologias de enfrentamento disponiveis, para as quais a epoca ndo havia investimento
suficiente em tratamentos, vacinas e diagndsticos. Isto se relaciona com os objetivos da
GSPA-PHI: garantir acesso, inclusive econémico, a produtos de salde seguros e efetivos para
0s quais os mecanismos de mercado existentes ndo fornecem incentivos suficientes. %

A R&D Blueprint € uma estratégia global e preparatéria de PDI direcionada para
fortalecer a resposta as emergéncias, levando tecnologias as populac@es que precisam. Ela
visa reduzir o tempo entre a declaracdo de uma emergéncia publica em saude de importancia
internacional e a disponibilidade de tecnologias de salde para seu enfrentamento. As a¢Ges
conduzidas pela R&D Blueprint incluem definicdo de uma lista de patdégenos prioritarios mais
urgentes (que inclui, por exemplo, Ebola, Zika e doencgas coronavirais), a elaboracdo de
roteiros tecnoldgicos (R&D roadpmaps), busca por plataformas para compartilhamento de
tecnologias, coordenacéo de atores fundamentais, normas para compartilhamento de dados e
amostras, apoio no desenvolvimento de capacidade regulatéria para a conducdo de ensaios
clinicos.

Como esta € uma iniciativa transversal, ela passa a ser citada em outros documentos,
tais como o Programa de Emergéncias da OMS’, a Resposta Global a Controle de Vetores'?,
e 0 roteiro para acesso a medicamentos®’. A R&D Blueprint foi uma das iniciativas que foi
utilizada no enfrentamento da pandemia de Covid-19.

Ja o Global Antibiotic Research and Development Facility (GARDP) tem como foco a
Resisténcia a Antimicrobianos (RAM). Em 2015, foi aprovado o Plano de Agédo sobre
Resistencia Antimicrobiana. Por causa do uso inadequado de antibioticos de uso humano,
veterinaria e na agricultura, os patdgenos desenvolvem resisténcia rapidamente. Isto € um

desincentivo significativo para a inddstria investir em PDI de novos antibiéticos, ja que isto

8 OMS. Health R&D Demonstration Projects. Disponivel em
https://www.who.int/phi/implementation/phi_cewg_meeting/en/. Acesso de 17 de jan. de 2021.
9 OMS. Relatdrio A70/10. Research and development for potentially epidemic diseases -

A blueprint for research and development preparedness and rapid research response (2017).

0 OMS. WHA 69 Anexo 10. WHO Health Emergencies Program. (2016).

L OMS. WHA 70 Anexo 5. Global Vector Control Response 2017-2030. (2017).



https://www.who.int/phi/implementation/phi_cewg_meeting/en/

129

faz com que o mercado resultante tenha duracdo limitada, levando a falta de investimento e de
novos projetos. A diferenca da RAM para as doencas foco da GSPA-PHI é que ela ainda tem
certa atratividade de mercado e afeta paises de todo tipo de renda.*®

Foi solicitado ao Diretor-geral da OMS que explorasse opcOes para estabelecer novas
parcerias para identificar prioridades de PDI, fomentar o desenvolvimento de tecnologias de
saude, melhorar a coordenacao na &rea, estabelecer modelos abertos e colaborativos e garantir
0 acesso.

Para isto foi feita uma parceria com o DNDi para estabelecer a Global Antibiotic
Research and Development Facility (GARDP). Ela é uma PDP voltada para o
desenvolvimento de novos antimicrobianos para enfrentamento 8 RAM e a promocao do seu
uso responsavel visando a otimizagdo do uso e garantia do acesso e que trabalha em conjunto
com 0s atores principais no campo, de todos os niveis de renda. Em 2019 ela se tornou uma
organizacao independente da DNDi."

A GARDP foi planejada com o objetivo de (i) enderecar necessidades de salde
globais e especificas de paises em desenvolvimento, focando em produtos que ndo seriam
desenvolvidos pela industria por falta de lucratividade; (ii) fazer pilotos de modelos
alternativos de incentivos que apoiem a preservacdo e 0O acesso aos medicamentos
desenvolvidos, baseado na experiéncia da DNDi; (iii) garantir novos antibioticos acessiveis
para todos. Inicialmente, o DNDi iria incubar a iniciativa até o desenvolvimento de uma
entidade separada, e o secretariado ndo estaria diretamente envolvido.

A GARDP passa a ser citada em documentos nos anos seguintes, relativos a acesso a
medicamentos*®°1%".73 " inclusive sendo citada como uma das agBes da OMS relativas a
financiamento, de acordo com a recomendacdo de aumentar e diversificar o fomento a PDPs
da GSPA-PHI revista.

4.3.3 Outras agoes
Apesar de ndo ser uma iniciativa da OMS, o Painel de Alto Nivel sobre Inovacdo e

Acesso as Tecnologias da ONU foi mencionado nos relatorios e resolugdes a partir de 2016 e

foi uma iniciativa importante em nivel global para acesso a medicamentos.

2 GARDP. About GARDP. Disponivel em: https://gardp.org/who-we-are/about-gardp/. Acesso em: 17 de ago.
de 2021.
3 OMS. Relatdrio A70/20 Addressing the global shortage of, and access to, medicines and vaccines (2017).
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Em 2015, o Secretario-geral das Na¢des Unidas, Ban Ki-moon, anunciou a criagao de
um painel para propor formas de incentivar a inovacdo em tecnologias de salde e aumentar o
acesso a medicamentos e tratamentos. No sentido de reafirmar o compromisso dos paises
membro em aumentar a coeréncia de politicas para o desenvolvimento sustentavel, o seu
mandato foi revisar e avaliar propostas e recomendar solu¢bes para remediar a incoeréncia
politica entre os direitos justificAveis dos inventores, a lei internacional dos direitos humanos,
as regras comerciais e a saude publica com foco nas tecnologias em saude.

Esta acdo se alinha com o Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel 3 da Agenda
2030 de assegurar vidas saudaveis e promover o bem-estar para todos em todas as idades e o
direito de compartilhar dos beneficios dos avancos cientificos. A visdo do painel é que
inovacéo e acesso a tecnologias de satde € um problema global e multidimensional que afeta
todos os paises (SECRETARIAT, 2016).

As deliberacbes do painel foram informadas e beneficiadas por um amplo processo
consultivo, que incluiu uma chamada publica de contribuigdes que rendeu 182 respostas.
Audiéncias e didlogos globais foram realizados em Londres e Joanesburgo em 2016 para
examinar as propostas e incorporar as opinides e contribuicdes das partes interessadas e das
comunidades afetadas. O Grupo de Alto Nivel foi apoiado por um Grupo Consultivo de
Especialistas.

Em 2019, foi apresentado na AMS um Roteiro para Acesso a Medicamentos, Vacinas
e Outros Produtos de Salde, para os anos de 2019 a 2023%""4, A sua discusséo teve inicio em
2016, com uma resolucdo sobre a escassez global de medicamentos e vacinas que trazia varias
recomendacdes. Em 2017, a abordagem do tema se ampliou para incluir também o acesso a
medicamentos. Em 2018 foi apresentado um relatério abrangente sobre o tema, contendo uma
lista das resolugdes pertinentes ja aprovadas e dos 6rgdos da ONU que lidam com ele, uma
revisdo das recomendagfes do Painel de Alto Nivel da ONU sobre Acesso a Medicamentos,
bem como uma atualiza¢do do progresso feito desde 2016 e uma lista de agdes prioritarias a
serem consideradas. VVontade politica e governanca, PDI baseada em necessidades, producao
local sustentdvel e estratégica e politicas de precificacdo foram colocados como grandes
desafios.

O roteiro final foi elaborado por meio de uma consulta on-line com os Estados-
membros, seguida de consulta sobre a versdo preliminar, bem como conversas informais com

atores principais. Ele descreve a programacdo da OMS sobre o tema de 2019 a 2023,

" Original: Road Map For Access To Medicines, Vaccines And Other Health Products.
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incluindo atividades, acBes e entregas. O acesso equitativo é colocado como uma &rea
estratégica, que inclui o PDI, aplicacdo e gestdo da propriedade intelectual, precificacdo justa,
entre outras atividades.

O documento trata da questdo do financiamento a satde em geral, afirmando que o0s
altos precos dos medicamentos inovadores prejudicam o financiamento dos produtos em
salde, juntamente ao orcamento inadequado e uso inefetivo de politicas como de genéricos e
biossimilares. Evidéncias indicam que até um quinto dos gastos em salde pode ser
minimizado ao se evitar desperdicios ocasionados por precificagdo abusiva, ndo uso de
alternativas efetivas mais baratas ou perda de medicamentos j& adquiridos. Uma das formas
pelas quais a OMS poderia contribuir seria promovendo a precificacdo justa (fair pricing) e
melhoria das politicas de financiamento.

Especificamente sobre PDI, uma das propostas seria a promog¢do e apoio a acles
voltadas para a transparéncia nos custos de PDI; desenvolvimento de mecanismos de
incentivo que aplicam a desvinculagdo dos custos de PDI do preco final; estabelecimento de
incentivos adicionais onde houver falhas de mercado; bem como outras recomendacfes do
CEWG. O roteiro é citado novamente em 2020, no plano de implementacdo da GSPA-PHI,
mas ndo ha informacdes sobre ele em 2021.

4.4 ANALISE DAS INICIATIVAS DA OMS PARA A COVID-19 RELATIVAS A PDI E
ACESSO

4.4.1 Covid-19

A Covid-19 foi declarada uma emergéncia de satde publica de dmbito internacional
(Public Health Emergency of International Concern — PHEIC) em 30 de janeiro de 2020. De
acordo com o Regulamento Sanitario Internacional”®, uma PHEIC é um evento extraordinario
de saude publica com propagagdo internacional e que requer uma resposta global

coordenada’®. Isto aconteceu por recomendacdo do Comité de Emergéncia (International

5 O Regulamento Sanitario Internacional (em inglés International Health Regulations — IHR) é um instrumento
juridico vinculante que estabelece as obrigacdes e direitos dos paises em lidar com emergéncias de salde que
tem potencial de cruzar fronteiras. Ele também define os critérios para determinar se um evento consiste ou ndo
em uma emergéncia internacional de salde publica. S&o convocados comités de emergéncia para cada doenca, a
fim de aconselhar o Diretor-geral na tomada de decisfes sobre a emergéncia. https://www.who.int/health-
topics/international-health-regulations#tab=tab_1

6 OMS. International health regulations and emergency committees.
https://www.who.int/ihr/procedures/pheic/en/. Acesso em 17 de ago. de 2021.
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Health Regulations (2005) Emergency Committee regarding the coronavirus disease
(COVID-19) pandemic), convocado oito dias antes pelo Diretor-geral, mas que em sua
primeira reunido ndo chegou a uma conclusao sobre a declaracdo de emergéncia por falta de
informacdes e, por ela ter natureza binaria, ou seja, ndo ha estagios intermediarios de alerta,
apenas se é uma PHEIC ou ndo. Naquele momento, havia 98 casos de Covid-19 em 18 paises
fora da China e nenhuma morte, e quatro deles apresentaram evidéncias de transmissao
comunitaria.

O Comité de Emergéncia € composto por 15 especialistas independentes de todas as
regides do mundo e se reuniu regularmente durante o periodo da pandemia. Em sua Gltima
declaracdo no periodo de analise desta tese, na sua sétima reunido em 15 de abril de 2021,
manteve-se o status de PHEIC da Covid-19 e mostrou-se preocupac¢do com as novas variantes

do coronavirus. Afirmou-se também o que se segue’’:

O Comité continua preocupado com o fato de que o mundo ndo saira da
pandemia a menos e até que todos os paises tenham acesso apropriado a
suprimentos de diagnostico, tratamento e vacina, independentemente de sua
habilidade de pagamento e capacidade e recursos financeiros para vacinar
suas populagbes de forma rapida e efetiva. As desigualdades dentro e entre
todos os paises estdo retardando o retorno a vida social e econdbmica normal
(International Health Regulations (2005) Emergency Committee
regarding the coronavirus disease (COVID-19) pandemic), 2021).

Até o fechamento da anélise em 31 de maio de 2021, ap6s 16 meses de declaracao da
PHEIC, de acordo com dados da OMS, havia mais de 170 milhdes de casos confirmados
mundialmente, e foram registradas 3,7 milhdes de 6bitos. Além destes nimeros tragicos, mais
de 100 milhdes de pessoas foram empurradas para a pobreza, e a economia global perdeu
mais de US $ 9 trilhGes.™

4.4.2 Iniciativas da OMS relacionadas a PDI

As iniciativas de PDI da OMS para Covid-19 sdo voltadas para acelerar o processo de

desenvolvimento, por meio de coordenagdo das atividades, estabelecimento de normas e

TOMS. Statement on the seventh meeting of the international health regulations (2005). Emergency Committee
regarding the coronavirus disease. Disponivel em: https://www.who.int/news/item/19-04-2021-statement-on-
the-seventh-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-
coronavirus-disease-(covid-19)-pandemic. Acesso em: 17 de ago de 2021.

 WHO. ACT now, ACT together 2020-2021: Impact Report. 2021. Disponivel em:
https://www.who.int/publications/m/item/act-now-act-together-2020-2021-impact-report. Acesso em: 17 de ago.
de 2021.
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padrbes e levantamento de fundos. Considera-se que a solidariedade de todos os paises €
essencial para garantir 0 acesso equitativo aos produtos gerados, e ele € um ponto central das
discuss@es politicas sobre a pandemia.

Foram identificadas cinco iniciativas da OMS relacionadas a PDI e acesso: (i) R&D
Blueprint; (ii) Solidarity Trial; (iii) Access to Covid-19 Tools (ACT) Accelerator (ACT-A);
(iv) o Covid-19 Technology Access Pool (C-TAP); e o (v) Solidarity Response Fund. Elas
serdo descritas a seguir.

E importante citar que o acesso as tecnologias desenvolvidas para a Covid-19 ndo
envolve sO a inovacdo tecnoldgica. Elas precisam ser produzidas em escala, com pregos
acessiveis, e alocados globalmente e equitativamente de acordo com as prioridades sanitarias.
Todavia, considerando que no inicio da pandemia ndo havia vacinas para Covid-19, uma
tecnologia crucial para seu enfrentamento, a inovacdo farmacéutica, seus determinantes e
formas de incentivo foram cruciais. A questdo da inovagdo no contexto da pandemia foi
principalmente relacionada a oferta, dada a escassez de produtos para atender as demandas de
salde. Por exemplo, no caso das vacinas, mesmo que os fabricantes conseguissem de fato
atingir toda a sua capacidade produtiva declarada, ndo haveria fornecimento de doses
suficientes para todo o mundo. E héa diversas dificuldades para que eles atinjam a capacidade
produtiva plena, tais como escassez de matérias-primas basicas, frascos de vidro e adjuvantes
farmacéuticos. E este problema de oferta foi ainda mais agravado pela compra antecipada por
parte dos paises mais ricos, muitas vezes mesmo antes da aprovacgdo regulatoria, de diversos
tipos de vacina por meio da assinatura de contratos bilaterais diretamente com as empresas, 0
chamado nacionalismo da vacina (WOUTERS et al., 2021).

4.4.2.1 R&D Blueprint’®

Uma das primeiras acdes foi elaborar uma R&D Blueprint especifica para a Covid-19.
Ela consiste em um roteiro (roadmap) cujo objetivo é melhorar a coordenagdo entre
pesquisadores e profissionais de sadde global, acelerar o processo de PDI e desenvolver novas
normas e padrdes para aprendizado sobre o enfrentamento e melhorar a resposta global a

pandemia.

9 OMS. R&D Blueprint COVID-19. Disponivel em: https://www.who.int/teams/blueprint/covid-19. Acesso em:
17 de ago. de 2021.
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A elaboracdo de um roteiro global coordenado para 0 novo coronavirus se iniciou em
fevereiro de 2020, com a realizacdo de um Global Research and Innovation Forum, no qual
participaram mais de 400 pessoas, incluindo pesquisadores, representantes de Estados-
membros, de instituicdes privadas, profissionais de salde publica e financiadores. Ele teve
como objetivo imediato avaliar o conhecimento disponivel a época, identificar lacunas e
orientar o trabalho em conjunto para acelerar e financiar pesquisa prioritéria; ademais, a
médio e a longo prazo, apoiar o desenvolvimento de plataformas globais de pesquisa para o
enfrentamento da pandemia e para encorajar o desenvolvimento com base em necessidades de
salde publica e acesso equitativo as tecnologias desenvolvidas. Essa plataforma global de
discussdo permite o consenso sobre diretrizes estratégicas, fomenta colaborages cientificas e
apoia a pesquisa otimizada e rapida sobre as lacunas, evitando duplicacdo de esforcgos.
Ressaltou-se a importancia de colaboracdo, solidariedade e acesso equitativo a todas as
inovacdes desenvolvidas®.

Foram elencadas nove areas de trabalho: 1) virus: histéria natural, transmissdo e
diagnostico; 2) pesquisa animal e ambiental sobre a origem do virus e medidas de manejo na
interface homem-animal; 3) estudos epidemiolodgicos; 4) caracterizacdo e manejo clinico; 5)
prevencdo e controle de infec¢des, incluindo protecdo aos profissionais de saude; 6) PDI de
candidatos terapéuticos; 7) PDI de candidatos a vacina; 8) consideracdes éticas para pesquisa;
e 9) integracdo das ciéncias sociais a resposta ao surto.

Para que o roteiro fosse implementado com sucesso durante a pandemia, foi necessaria
a sua definicdo em detalhe (atividades, cronogramas, papeis e prestacdo de contas), 0
desenvolvimento de planos de pesquisa nacionais alinhados a ele, a implementagdo
coordenada das pesquisas, 0 engajamento de desenvolvedores e produtores, o financiamento
alinhado as prioridades estabelecidas nos roteiros e nos planos, e planos harmonizados de
producdo e escalonamento.

Em maio de 2021 aconteceu a segunda edi¢do do Forum Global. Nas consideracfes
iniciais, afirmou-se que o problema ndo era a falta de avanco cientifico, mas sim a

distribuicéo desigual dos seus resultados.®*

80 OMS. Global research and innovation forum to mobilize international action in response to the novel
coronavirus (2019-nCoV) emergency. Disponivel em https://www.who.int/news-
room/events/detail/2020/02/11/default-calendar/global-research-and-innovation-forum-to-mobilize-international-
action-in-response-to-the-novel-coronavirus-(2019-ncov)-emergency. Acesso em: 17 de ago. de 2021.

81 HEALTH POLICY WATCH. COVID-19 Research & Innovation Forum Calls for tighter collaboration in
face of new virus variants. Disponivel em: https://healthpolicy-watch.news/call-for-tighter-research-
collaboration/. Acesso em: 17 de ago. de 2021.
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4.4.2.2 Solidarity Trials®?

Seguindo as recomendacdes da R&D Blueprint, em 18 de fevereiro de 2020 é lancado
0 WHO Solidarity Trial®®, um projeto de pesquisa de escala global. O Solidarity | ¢ um ensaio
clinico internacional para identificar um tratamento eficaz para Covid-19, sendo um dos
maiores ensaios clinicos randomizados internacionais, inscrevendo quase 12.000 pacientes em
500 hospitais em mais de 30 paises. Cada pais participante € um patrocinador do estudo,
apoiando financeiramente a sua implementacdo. A OMS apoia a identificacdo de hospitais
participantes, o treinamento de médicos e a distribui¢do dos medicamentos analisados.

Os resultados preliminares foram langados em outubro de 2020, e foram estudadas
drogas ja usadas para outras condi¢bes, mas que poderiam ser aplicadas para 0 novo
coronavirus  (drogas reposicionadas), sendo elas remdesivir, hidroxicloroquina,
lopinavir/ritonavir e interferon. Foram obtidas evidéncias conclusivas sobre sua efetividade, e
conclui-se que as drogas estudadas tinham efeito pequeno ou nenhum sob a mortalidade ou
internacéo.

Ja o Solidarity 11 foi um inquérito soroldgico do novo coronavirus, para compreender a
extensdo da pandemia de Covid-19, bem como as caracteristicas locais. Para isto, séo
necessarios testes soroldgicos sisteméaticos e multicéntricos. O Solidarity Il fornece uma
plataforma global para colaboradores governamentais e académicos compartilharem avancos
cientificos neste sentido; acelera o progresso global para a compreensdo da pandemia; e
fornece a cada pais acesso a ferramentas e procedimentos necessarios para conduzir seus

préprios inquéritos sorolégicos.

4.4.2.3 Covid-19 Solidarity Response Fund®

Em 13 de marco de 2020, foi lancado o Covid-19 Solidarity Response Fund.
Promovido pela Fundacdo OMS em colaboracdo com a Fundagdo da ONU, ele é financiado
por doacdes de pessoas fisicas, empresas e outras instituicbes. Até 29 de abril de 2021, ele

recebeu cerca de US$ 225 milhdes de quase 700 mil doadores. Um valor muito aquém da

8 OMS. R&D Blueprint COVID-19. Disponivel em: https://www.who.int/teams/blueprint/covid-19. Acesso em:
17 de ago. de 2021.

8 OMS. WHO COVID-19 solidarity therapeutics trial. Disponivel em:
https://www.who.int/emergencies/diseases. Acesso em: 17 de ago. de 2021.

8 OMS. COVID-19 Solidarity Responde Fund. Disponivel em: https://covid19responsefund.org/en. Acesso em:
17 de ago. de 2021.
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necessidade de apoio estimada em 2021 para atingir os requisitos do Plano Estratégico de
Preparacdo e Resposta a Pandemia, que é de US$ 1,96 bilhdes.

O Gréfico 1 mostra a alocacdo do fundo, entre recursos (i) para OMS comprar e
adquirir insumos essenciais e coordenar a resposta; (ii) para o Coalition for Epidemic
Preparedness Innovations (CEPI) catalisar e coordenar o PDI global para vacina; (iii) para a
Agéncia da ONU para Refugiados (ACNUR) proteger refugiados e pessoas deslocadas; (iv)
para o Fundo de Emergéncia Internacional das Nacdes Unidas para a Infancia (UNICEF)
apoiar comunidades vulneraveis em ambientes com poucos recursos, (v) para o World Food
Programme apoiar o envio de commodities vitais; (vi) para o United Nations Relief and
Works Agency for Palestine Refugees apoiar palestinos refugiados; e (vii) para a Organizagédo
Mundial do Movimento Escoteiro aliviar os impactos negativos da pandemia na juventude.
Gréfico 1 — Distribuicao dos fundos aportados pelo Solidarity Response Fund até 29/04/2021,

em milhdes e porcentagem correspondente do total

5; 2% 2,6; 1%

—
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4.4.2.4 Covid-19 Technology Access Pool (C-TAP)

Em 29 de maio de 2020, foi langado o Covid-19 Technology Access Pool (C-TAP)®
pela OMS em parceria com o governo da Costa Rica. Trata-se de um pool voluntario de
propriedade intelectual, dados clinicos, dossiés regulatorios, know-how e outros tipos de
conhecimento para a o desenvolvimento e producao de tecnologias para detecgéo, prevencao,

controle e tratamento da Covid-19. Com isto, seu objetivo é acelerar o desenvolvimento

80MS. WHO COVID-19 Technology Access Pool. Disponivel em: https://www.who.int/initiatives/covid-19-
technology-access-pool. Acesso em: 17 de ago. de 2021.
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destas tecnologias e a sua disponibilidade ao mobilizar capacidade produtiva adicional, bem
como remover barreiras ao acesso, por meio de licenciamento ndo exclusivo e transferéncia
de tecnologia para impulsionar a producéo local de medicamentos genéricos, em especial por
paises de renda média e baixa.

Sua operacionalizacdo se d& por meio da consolidacdo de mecanismos existentes cuja
atuacdo foi ampliada para a Covid-19, para as quais 0 C-TAP servira como uma plataforma

coordenadora. Eles estdo listados no Quadro 7.

Quadro 7 — Mecanismos que compdem o C-TAP

Categoria Descricéo

Technology Lancada pelo Banco de Tecnologia das Na¢cdes Unidas em parceria com

Access 0 PNUD, a OMS e a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Comércio e
Desenvolvimento (UNCTAD), concentra-se na promocdo da
transferéncia de tecnologia e na producdo local de equipamentos de

Partnership

protecdo individual, dispositivos médicos, como ventiladores, e testes e
materiais para diagndstico em paises de renda média e baixa.

Medicines Mecanismo ja existente focado no licenciamento voluntario de patentes,
Patent Pool cujo mandato foi expandido para incluir tecnologias para a Covid-19.

(MPP)
Open Covid Repositorio de licencas globais, ndo exclusivas e sem cobranca de
Pledge royalties por um periodo limitado — até um ano apds a OMS declarar o
fim da pandemia ou 1° de janeiro de 2023, o que vier antes.
Global E um banco de dados pablico com dados de gendmica. Embora todos 0s
Initiative on | dados sejam acessiveis ao publico, aqueles que compartilham dados por
Sharing All meio do GISAID ndo perdem seus direitos inerentes sobre eles. Ele é

aberto a todos, desde que se identifiquem, para fomentar a colaboracéo e
permitir uma supervisdo dos principios de compartilhamento e ciéncia
aberta.

Influenza Data
(GISAID)

Observatorio | Consolida, monitora e analisa informag6es sobre PDI em salde. Para a

Global de P&D | Covid-19, ele estd reunindo e atualizando continuamente uma lista
abrangente de sistemas de rastreamento e sintese de dados e
desenvolvera analises relevantes e visualizacfes de dados interativas.

Fonte: Elaborado pela autora com base em OMS®

8 OMS. COVID-19 technology access pool. Operationalising the covid-19 technology access pool (C-TAP).
Disponivel em: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/essential-medicines/intellectual-property/who-
covid-19-tech-access-tool-c-tap.pdf?sfvrsn=1695cf9_36&download=true. Acesso em: 17 de ago. de 2021.



138

A sua governanga se da por meio de um comité diretor, presidido pelo Diretor
Assistente da OMS para Acesso a Medicamentos e Produtos de Saude e composto por
Unitaid, Banco de Tecnologia das Nac¢des Unidas, MPP, GISAID e Open COVID Pledge,
PNUD e UNAIDS. Ele é assessorado por um grupo técnico de especialistas e por um grupo
de trabalho de Estados-membros.

Como é uma iniciativa voluntaria, ela depende do compromisso dos demais atores do
SSI farmacéutico, em especial de financiadores, empresas privadas e instituicbes publicas e
filantropicas. O C-TAP foi apoiado por 40 paises, outras organizagdes do sistema das Nacdes
Unidas, organizagdes ndo governamentais e individuos. Estados Unidos, Unido Europeia e
Japdo ndo constam como apoiadores da iniciativa. Além disto, industrias farmacéuticas que
comercializam vacinas contra a Covid-19, como a Pfizer e a Moderna, também se recusaram a
participar®”. A empresa AstraZeneca, que desenvolveu uma vacina em conjunto com a
Universidade de Oxford, optou por acordos bilaterais de transferéncia de tecnologia, como,
por exemplo, com a Fiocruz ou o Serum Institute da India (SIl). Todavia, esses acordos séo
limitados, e problemas locais prejudicam o abastecimento. Por exemplo, o aumento
exponencial de casos de Covid-19 na india fez com que o governo indiano suspendesse
exportacdes de produtos farmacéuticos. Até janeiro de 2022, o C-TAP néo tinha conseguido
negociar nenhum acordo de transferéncia de tecnologia para o pool.®

4.4.2.5 Access to Covid-19 Tools Accelerator (ACT-A)

O The Access to Covid-19 Tools Accelerator (ACT-A)® foi lancado em 24 abril de
2020. Trata-se de uma colaboracdo global por tempo limitado, projetada para alavancar
rapidamente a infraestrutura e a experiéncia em sadde publica global existente para acelerar o
desenvolvimento, a produgdo e 0 acesso equitativo aos testes, tratamentos e vacinas para

Covid-19, a fim de se encurtar o tempo até o final da pandemia. Este acelerador se propde a

8 LA TIMES. Vaccine companies and the U.S. government snubbed WHO initiative to scale up global
manufacturing. Disponivel em: https://www.latimes.com/world-nation/story/2021-04-30/vaccine-companies-
and-the-u-s-government-snubbed-who-initiative-to-scale-up-global-manufacturing. Acesso em: 17 de ago. de
2021.

8 THE GUARDIAN. WHO platform for pharmaceutical firms unused since pandemic began. Disponivel

em: https://www.theguardian.com/world/2021/jan/22/who-platform-for-pharmaceutical-firms-unused-
since-pandemic-began. Acesso em: 17 de ago. de 2021.

8 OMS. The Access to COVID-19 Tools (ACT) Accelerator. Disponivel em: https://www.who.int/initiatives/act-
accelerator. Acesso em: 17 de ago. de 2021.
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ser uma resposta multilateral, envolvendo organizacdes de satde global, fundacGes, sociedade
civil, academia e o setor privado.*

Esta abordagem multilateral se contrapde a estratégia bilateral adotada por alguns
paises de garantir insumos e vacinas para suas populacfes primeiro, por meio de acordo direto
com os produtores. A OMS estima que, se 10 paises de alta renda (Canada, Franca,
Alemanha, Japdo, Qatar, Coreia do Sul, Emirados Arabes Unidos, Reino Unido e Estados
Unidos) investissem os US$ 19 bilhdes para financiar complemente o ACT-A em 2021,
seriam produzidos US$ 466 bilhGes em beneficios econdmicos nos 5 anos seguintes.

O ACT-A é organizado em trés pilares principais: diagnosticos, tratamentos, vacinas e
um pilar conector de fortalecimento de sistemas de saude. O pilar de diagndsticos é
importante para que todos os paises possam implementar a estratégia de testar, rastrear
contatos e isolar. O pilar de tratamentos € importante ndo so para distribuir medicamentos e
insumos médicos (tais como oxigénio hospitalar) para paises mais vulneraveis, mas também
para financiar estudos clinicos sobre drogas ja existentes que possam ser reposicionadas para
uso contra Covid-19.

O pilar de vacinas, chamado COVAX Facility, é importante pois a imunizacdo € a
melhor maneira de conter o avanco da pandemia e um fator imprescindivel para a retomada
econdmica. Além disto, é uma estratégia que sé é bem-sucedida em escala global, ja que
novas variantes virais que surgem em ambientes onde a pandemia esta em descontrole podem
tornar as tecnologias existentes inefetivas. Ja o pilar de sistemas de salde é importante pois é
necessario infraestrutura fisica, de processos e de recursos humanos para diagnosticar, tratar e
implementar programas amplos de vacinacdo. Muitos paises ja enfrentavam fragilidades antes
da pandemia, mas, dada sua escala e gravidade, mesmo paises com sistemas de salde
robustos enfrentaram situacdes de colapso ou dificuldades para organizar seus programas de
vacinacdo, por falta de experiéncia com campanhas em massa.

O ACT-A é um esforco colaborativo e coordenado, ndo uma nova organizacao
formalizada legalmente ou um o6rgao de tomada de decisdes. Na préatica, € uma iniciativa do
tipo guarda-chuva, que se desdobra em varias atividades, de acordo com cada pilar. Cada pilar
é gerenciado em conjunto e de forma independente por agéncias parceiras, e a gestdo de cada
pilar pode tomar decisdes sobre a sua coordenacdo e o gerenciamento do trabalho. Foram

estabelecidos mecanismos de coordenacdo para facilitar o trabalho conjunto entre as

% OMS. What is the Access to COVID-19 Tools (ACT) Accelerator, how is it structured and how does it
work? 2021. Disponivel em: https://www.who.int/publications/m/item/what-is-the-access-to-covid-19-tools-
(act)-accelerator-how-is-it-structured-and-how-does-it-work. Acesso em: 17 de ago. de 2021.
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organizagbes que compdem cada pilar e a lideranca da OMS, e fluxos de trabalho para
colaboracgdo entre os pilares e entre eles, por exemplo, um fluxo dedicado a PDI, outro a
aquisicao etc.

Dentro do pilar de vacinas, foi criado um mecanismo de governanca para a COVAX
Facility dado o seu papel Unico em negociar acordos de vacinas, navegar o ambiente
regulatorio complexo, desenvolver politicas e determinar a alocacdo das vacinas, 0 que em
alguns casos ndo poderia acontecer pelos mecanismos existentes.

Existem também estruturas para alinhamento entre os pilares. Um deles € um hub
executivo, hospedado pela OMS e que coordena reunides entre os pilares, é responsavel por
levantar e registrar o status do financiamento da iniciativa como um todo, e realizar chamadas
para mobilizacdo de recursos. Ele exerce também o papel de secretario do Conselho de
Facilitacdo (Facilitation Council).

O Grupo de Coordenacdo de Diretores (Principals Coordination Group) é composto
pelos diretores das organizagfes que compdem o ACT-A e outras organizagdes envolvidas,
tais como Unicef e a Fundacao Gates. Ele discute os principais desenvolvimentos e desafios, a
direcdo estratégica geral do acelerador e as prioridades especificas dos pilares, e aborda e
alinha as questdes transversais e 0s principais gargalos. Representantes dos principais grupos
da industria, como a Federacdo Internacional de Fabricantes e Associacdes Farmacéuticas
(IPFMA), a Associacdo Internacional de Medicamentos Biossimilares e Genéricos (IGBA) e a
Rede de Fabricantes de Vacinas de Paises em Desenvolvimento (DCVMN) podem participar
guando necessario.

H& também os Enviados Especiais para o ACT-A (WHO Special Envoys for the ACT
Accelerator). Eles copresidem as reunides semanais do Grupo de Coordenacédo de Diretores,
fornecem aos pilares orientacdo sobre as principais questdes estratégicas e facilitam o
advocacy de alto nivel e o envolvimento politico, tanto diretamente quanto por meio do
Conselho de Facilitacdo. Os primeiros enviados foram a Dr.  Ngozi Okonjo-lweala, ex-
funcionaria do Banco Mundial e ex-ministra das financas da Nigéria e Sir Andrew Witty, que
foi CEO da empresa farmacéutica GlaxoSmithKline por mais de 10 anos. Quando a Dr.?
Okonjo-lweala assumiu a presidéncia da OMC em 2021, ela foi substituida por Carl Bildt, ex-
primeiro-ministro da Suécia.

O Conselho de Facilitacio é copresidido pelos governos da Noruega e Africa do Sul, e
co-hospedado pela OMS e a Comissao Europeia. Além dos coanfitrides, ele inclui paises que
representam coletivamente os principais membros fundadores e doadores do ACT-A, paises

formadores de mercado e grupos de cooperacgéo regional, os dois enviados especiais da OMS
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para 0 ACT-A e trés parceiros ndo governamentais. Representantes da indlstria e da
sociedade civil sdo convidados para as reunides, mas ndo tém assento no conselho. Ele
fornece aconselhamento e orientacdo de alto nivel para os pilares, diretores e parceiros do
ACT-A, lideranca global e advocacy com énfase particular em garantir o financiamento total

da iniciativa e abordagem das barreiras para a alocagdo equitativa das ferramentas da Covid-

19. A Figura 4 ilustra a complexa estrutura de governancga do ACT-A.

Figura 4 — Governanca do ACT Accelerator
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Fonte: OMS*

%1 OMS. What is the Access to COVID-19 Tools (ACT) Accelerator, how is it structured and how does it work?
2021. Disponivel em: https://www.who.int/publications/m/item/what-is-the-access-to-covid-19-tools-(act)-
accelerator-how-is-it-structured-and-how-does-it-work. Acesso em: 17 de ago. de 2021.


https://www.who.int/publications/m/item/what-is-the-access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator-how-is-it-structured-and-how-does-it-work
https://www.who.int/publications/m/item/what-is-the-access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator-how-is-it-structured-and-how-does-it-work
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A principal forma de financiamento é por meio de doagdes advindas de governos,
setor privado, instituicbes filantropicas e organizacfes multilaterais. Em alguns paises, a
doacdo pode ser convertida em beneficios fiscais. Foi criado o fundo ACT Together,
relacionado a Fundacdo das Nacdes Unidas e a Fundacdo da OMS. O pilar de vacinas conta
ainda com COVAX Advanced Market Commitment (AMC), que prové um mecanismo de
compras compartilhadas e recebe doagdes de paises de maior renda para a compra de doses
para os demais paises. A Figura 5 mostra os doadores e o destino de seus recursos®.

Ja o Grafico 2 mostra o total de recursos necessarios por pilar e a sua divisdo entre as
contribuic@es e a lacuna de financiamento. O pilar com a menor lacuna de financiamento é o
de vacinas, que ela corresponde a 22%. Para os demais, a lacuna de financiamento é quase
total, sendo 82% no caso de tratamentos, 90% para diagnosticos e 92% para sistemas de

saude.

Gréfico 2 — Total de recursos necessario para cada eixo e sua divisao entre as contribuicdes ja
recebidas e a lacuna de financiamento, em US$ bilhdes

9,7
7,9
. l "

Vacinas  Tratamentos Diagnésticos Sistemas de Pendente de
salde alocacéo

11,7

m Contribuicbes ™ Lacuna

Fonte: Elaboracgdo propria, com base em The ACT Accelerator funding tracker.

2 OMS. The ACT accelerator funding tracker. Disponivel em: https://www.who.int/initiatives/act-
accelerator/funding-tracker. Acesso em: 17 de ago. de 2021.
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Figura 5 — Distribuicdo dos recursos dos 10 maiores doadores do ACT-A por pilar, em

11/05/2021
Pendente: 2,767
EUA: 5,200
Alemanha: 2,298
Reino Unido: 1,131 Vacinas: 8,913

Com. Européia: 592

I Qutros doadores publicos: 995

Japado: 385
Arabia Saudita: 313 Sistemas: 282 m
Suécia: 281 ' Diagnoésticos: 328

B Noruega: 470
P Canada: 527 Tratamentos: 717 I
[ Outros doadores privados: 469

Fundagao Gates: 346

Fonte: Elaboracgdo propria, com base em The ACT Accelerator funding tracker.

Em seu relatério de 1 ano, sdo descritos os resultados listados no Quadro 8.



144

Quadro 8 — Resultados de um ano do ACT-A

Pilar

Resultados

Diagnostico

- Reservou 120 milhGes de testes rapidos para paises de renda média e
baixa.

- Adquiriu mais de 32 milhdes de testes moleculares e 32 milhGes de
testes imunologicos para paises de renda média e baixa.
- Treinou para mais de 23 mil trabalhadores de satde em 200 paises.

- Reducédo do preco dos testes por meio de transferéncia de tecnologia,

escalonamento e automagéo da producéo.

Tratamentos

- Adquiriu mais de 2,9 milhdes de doses de dexametasona.

- Apoiou 15 ensaios clinicos sobre 21 terapias em 47 paises, com 85 mil
pacientes inscritos.

- Formou a Forga-Tarefa de Emergéncia para Oxigénio para Covid-19,
que identificou a necessidade imediata de financiamento de US$ 90
milhGes para oxigénio medicinal em 20 paises de renda média e baixa.

- Contribuiu com US$ 20 milhdes para iniciar respostas de emergéncia de
falta de oxigénio.

Vacinas

- 190 paises aderiram a COVAX Facility, sendo 99 paises de renda alta
como membros autofinanciadores e 92 de renda média e baixa que sdo
apoiadas pelo AMC.

- Realizou acordos com produtores de 5 candidatos diferentes de vacinas
para o fornecimento de US$ 2 bilhGes de doses, inclusive apoiando a
aquisicdo de insumos, como frascos de vidro.

- Por meio da COVAX Facility, foram distribuidas mais de 40 milhdes de
doses para mais de 100 paises.

- 24 paises comecaram suas campanhas de vacinacdo devido ao
fornecimento pela COVAX.

Sistemas de

saude

- Adquiriu mais de US$ 500 milhGes em EPIs.

- Conduziu pesquisas nacionais em 129 paises para avaliar gargalos do
sistema de saude e capacidade de implementar a vacinagao.

- Desenvolveu orientagdo global e treinamento em areas criticas do

sistema de saude, como foco em preparacdo ndo sé para esta pandemia,

mas também para outras.

Fonte: OMS - ACT now, ACT together: 2020-2021 Impact Report, 2021.
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Mesmo com resultados relevantes, os desafios impostos pela Covid-19 sdo muito
maiores. Em 2020, menos de 1 em cada 5 estabelecimentos de saude africanos tinham acesso
aos testes para a doenca. Em marco de 2021, para cada teste realizado em paises de renda
baixa, mais de 80 eram realizados em paises de renda alta. Estima-se que pelo menos 2
bilhGes de doses de vacinas serdo necessarias em 2021, s6 para cobrir 0s grupos de risco,

sendo 65% para 0s paises apoiados pelo AMC.%

4.4.2.6 Andlise das iniciativas

As iniciativas da OMS para enfrentamento a Covid-19 relacionadas a PDI e acesso
foram construidas com base em programas ja existentes. Isto é compreensivel, ja que em um
momento de crise, dada a necessidade de resposta imediata, faz mais sentido adaptar
estruturas ja existentes do que criar estruturas novas, o que leva tempo. Por outro lado, esse
modelo carrega as limitacdes ja presentes nas estruturas nas quais se baseiam.

De modo geral, o papel da OMS nestas iniciativas é de supervisdo e secretariado ou
apoio administrativo. Apesar de ser coanfitrid das iniciativas, a acdo de coordenacdo da OMS
é limitada, pois ela é dividida com ou delegada aos parceiros, como é o caso dos pilares do
ACT-A. A tomada de decisdo nédo passa por instancias multilaterais, como a AMS, e um dos
motivos é a complexidade e necessidade de mais tempo de organizacdo e resposta de
estruturas desse tipo, todavia, tal qual o mecanismo de financiamento da propria OMS, ela
permite a influéncia de atores dominantes e a orientacdo de recursos de acordo com seus
interesses.

Por outro lado, ndo se pode excluir a importancia da participacdo da OMS nelas. Um
dos seus beneficios é a promogéo de transparéncia e accountability, que se verifica por meio
de documentos que detalham sua organizacdo e atividades, relatorios de monitoramento e
plataformas de dados, todos disponibilizados livremente ao publico no site da organizagéo

A R&D Blueprint foi a iniciativa mais facil de ser adaptada, por ser uma estrutura
consolidada dentro da OMS. Além disso, ela é uma atividade de coordenacéo técnica, que se
assemelha mais ao papel cumprido tradicionalmente pela OMS e que se adequa mais
facilmente a0 mandato e as possibilidades reais de atuacdo da organizagcdo dentro dele.

% OMS. ACT now, ACT together: 2020-2021 Impact Report, 2021. Disponivel em
https://www.who.int/publications/m/item/act-now-act-together-2020-2021-impact-report. Acesso em 17 de
agosto de 2021.
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Todavia a R&D Blueprint tem um carater de coordenacdo dos esforcos cientificos, e ndo
diretamente de desenvolvimento de inovacdes de promogédo do acesso. O Solidarity Trial,
apesar de ser uma atividade de PDI, também tem um carater de coordenacao de esforcos. Ja o
Solidarity Fund, apesar de ter uma parte destinada ao CEPI para a coordenacéo de esforgos de
PDI, em sua maioria é destinado & resposta imediata e de campo da OMS, como, por
exemplo, com a aquisi¢do de insumos.

As iniciativas mais diretamente relacionadas a PDI e acesso séo 0 C-TAP e o ACT-A.
Elas sdo, de acordo com a prépria OMS, iniciativas complementares, mas cujas ligacdes e
beneficios muatuos devem ser feitos mais explicitos. Por exemplo, os dados, know-how e Pl
associados a tecnologias priorizadas pelo ACT-A podem ser compartilhados via C-TAP.
Apesar de a OMS ser coanfitrid de ambas e atuar na sua coordenacgdo e secretariado, como a
relacdo entre as duas iniciativas nao € formalizada e elas funcionam de forma separada, elas
sdo na pratica um esforco fragmentado. De um lado, temos uma iniciativa centrada na questéo
da propriedade intelectual (C-TAP), que visa diminuir seus impactos enquanto barreira de
acesso ao promover o compartilhamento de informacdes, transferéncia de tecnologia e
producdo de genéricos; de outro, uma iniciativa que ndo enfrenta essa questdo (ACT-A) e se
baseia na protecdo e gestdo tradicional da P1 e nos mecanismos usuais de mercado. O fato de
a iniciativa mais arrojada em relacdo a Pl ser menos bem-sucedida em angariar apoio e
adesOes demonstra que, mesmo em um contexto de crise global sem precedentes, as questdes
de salde publica ndo sdo priorizadas em relacdo a l6gica do mercado.

Outra analise que contribui para este argumento € o do financiamento do mecanismo
mais tradicional. No ACT-A, o pilar com o melhor financiamento € o de vacinas. E inegavel
que a estratégia de imunizacdo é central na contencdo da pandemia. Mas ela se baseia na
aquisicdo de produtos de alto teor tecnoldgico, de propriedade de empresas farmacéuticas
multinacionais, sediadas em paises dominantes do setor. Neste sentido, ao se analisar a Figura
5, que mostra a correlacdo entre doadores e o destino de seus recursos, percebe-se que 0S
paises dominantes direcionam seus recursos para a acdo que favorece sua industria nacional.
Isto se assemelha a um mecanismo de porta giratoria®*, em que os recursos entrantes, apesar

de passarem por um mecanismo que tem por principio a solidariedade global e o acesso por

% O mecanismo de porta giratéria acontece quando profissionais ocupam posicdes em agéncias reguladoras e em
seguida em empresas do proprio setor regulado, e vice-versa. Ele tem implicacdes éticas negativas, tais como
viés favorecendo a indlstria nas decisdes regulatdrias, seja por conflito de interesses do individuo ou pela
indlstria ter um espaco na tomada de decisbes diferente dos demais atores, e por diminuir a confiabilidade das
decisOes da agéncia reguladora. Este mecanismo é bem descrito na indistria farmacéutica, em especial nos EUA
(MEGHANI; KUZMA, 2011; PILLER, 2018).
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paises de menor renda, em algum grau favorecem os proprios doadores, ao retornar como

faturamento para suas préprias economias.

Somando ainda a esta discussao, € possivel aplicar os mesmos critérios utilizados na

avaliacdo dos projetos demonstrativos do CEWG as iniciativas da OMS para a Covid-19.

Apesar de haver limitagdes nesta comparacdo, como o fato de que os projetos demonstrativos

sdo exclusivamente de PDI enquanto as iniciativas para Covid-19 ja envolvem também a

aquisicdo de produtos aprovados para comercializacdo, esta analise permite avaliar se as

recomendacdes do CEWG foram aplicadas nas iniciativas adotadas para a Covid-19. Os

critérios estdo descritos no Quadro 9. Eles estdo organizados em critérios iniciais, que foram

aqueles inicialmente propostos e critérios expandidos, que sdo os critérios incluidos ao longo

do processo para avaliar o grau de inovacao dos projetos.

Quadro 9 — Critérios de avaliagdo dos projetos demonstrativos do CEWG

Critérios

Descricéo

Critérios iniciais

Adaptabilidade

O mecanismo pode ser facilmente adaptado para captar
financiamento global de pesquisa e desenvolvimento em saulde?
E preciso considerar se isso exigiria um longo processo, como a

ratificacdo de uma emenda a um tratado internacional.

Escopo da pesquisa

O escopo do mecanismo ja abrange doencas que afetam
desproporcionalmente os paises em desenvolvimento? Quais
tecnologias (medicamentos, vacinas, dispositivos médicos) sao

pesquisadas ou adquiridas para lidar com essas doengas?

Escopo geogréfico

O mecanismo é geograficamente limitado em relacdo as suas
atividades, e, em caso afirmativo, em que medida (por exemplo,

focado em uma regido ou um conjunto limitado de paises)?

Estrutura de

governanga inclusiva

O principal 6rgdo de governanca inclui as partes interessadas

relevantes?

Experiéncia em
financiamento de
pesquisa e

desenvolvimento

O mecanismo tem experiéncia comprovada no financiamento de
projetos de pesquisa, incluindo a identificagdo de é&reas de
pesquisa, a alocacdo de fundos e monitoramento de

financiamento com relacdo a projetos de pesquisa externos?
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Experiéncia em gestéo
de pesquisa e

desenvolvimento

O mecanismo tem experiéncia comprovada em gestéo de projetos

de pesquisa?

Transparéncia

Os critérios usados para distribuir o financiamento e as atas das

reunides do corpo diretivo estdo disponiveis ao publico?

Critérios expandidos

Delinkage

Visa desvincular o preco do produto final do custo de P&D?

Inovacdo de

conhecimento aberto

Utiliza abordagens colaborativas, incluindo abordagens de

inovagdo de conhecimento aberto?

Licenciamento para

acesso

Utiliza abordagens de licenciamento que garantem o0 acesso aos

resultados de sua pesquisa e produtos finais?

Mecanismos de

financiamento

Propde e promove mecanismos de financiamento, incluindo

financiamento inovador, sustentavel e agrupado (pooled)?

Mecanismos de

coordenacao

Promove mecanismos de coordenacdo eficazes e eficientes entre

as organizagoes/iniciativas existentes?

Capacitacao

Fortalece a capacidade de pesquisa, desenvolvimento e producéo,

inclusive por meio de transferéncia de tecnologia, nos paises em
desenvolvimento?
Fonte: OMS - EB 134/26 e site da OMS®,

O Quadro 10 mostra os resultados da analise das iniciativas para Covid-19 a partir dos
critérios utilizados nos projetos demonstrativos. A parte A mostra 0s critérios iniciais,
enquanto a parte B mostra os critérios expandidos. Foram considerados nesta analise apenas o
C-TAP e 0 ACT-A, que apresentam carater mais direto de financiamento a PDI e promocéo
do acesso, enquanto as demais iniciativas se relacionam a coordenacdo dos esforcos de
pesquisa e priorizagéo.

O quadro segue uma legenda por cores do tipo seméaforo, em que verde significa que
foi atendida uma recomendacdo do CEWG; amarelo, que uma recomendacao foi parcialmente
atendida; e vermelho que ela ndo foi atendida. Podemos observar que, em relacdo aos critérios
que visam avaliar o carater inovador das iniciativas, o ACT-A ndo implementa as

recomendacdes do CEWG, ao contrario do C-TAP, que, mesmo com limitacdes, o faz de

% OMS. CEWG Background process. Disponivel em
https://www.who.int/phi/implementation/cewqg_background process/en/. Acesso em 17 de ago. de 2021.
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forma mais ampla. Por um lado, é compreensivel que se usem mecanismos tradicionais para
organizar uma resposta rapida, por outro, um problema da dimensdo da pandemia do novo
coronavirus exige respostas inovadoras, ja que as ja existentes ndo foram capazes de resolver
0s problemas de acesso ja existentes e tampouco um nessa dimensé&o.

Corroborando ainda este argumento, foi elaborado o Quadro 11, com base nas
informagdes oficiais da OMS, que compara os dados disponiveis sobre o financiamento aos
projetos demonstrativos do CEWG e o ACT-A, focados em doencas negligenciadas e Covid-
19, respectivamente. Ndo é possivel compara-las diretamente, ja que as doencas
negligenciadas sdo um grupo de doencas causadas por diversos patdgenos, ao contrario da
Covid-19, que é uma condicdo singular causada por um novo coronavirus e tem um impacto
econdmico mais imediato e mensuravel, dada a necessidade de distanciamento social e
fechamento de comércio. Além disso, as tecnologias para enfrentamento da Covid-19 em
geral sdo adaptacdes e reposicionamento de tecnologias ja existentes, estando em estagio
avancado de desenvolvimento ou em comercializacdo. Todavia, a comparacdo dos dados
ilustra a assimetria entre condicdes que afetam majoritariamente paises em desenvolvimento e
uma que tem grande impacto entre paises desenvolvidos. Apesar de acometerem mais
pessoas, causarem mais mortes por ano e estarem descritas e serem investigadas ha anos, as

doencas negligenciadas tém muito menos recursos dedicados.



Quadro 10A — Andlise das iniciativas para Covid-19 da OMS - Critérios iniciais

150

Experiéncia A
EXxperiéncia
- Escopo da Escopo Estrutura de em - A
Adaptabilidade . e . . . . em gestdo de | Transparéncia
pesquisa geografico governanca inclusiva |financiamento PDI
a PDI
Abranaéncia Apesar de ter um As agéncias
g mecanismo de As agéncias envolvidas
global. Mesmo ! o A -
C-TAP . governanca envolvidas tém tém Ha diversos
. que vise melhorar ) ] A . .
- Pool de O mecanismo se 0 ACESSO DAra compartilhado, ele é | experiénciaem | experiéncia | materiais com
conhecimento, baseia em Como o escopo £330 P focado em instituicGes | financiamento | em gestdo de | informagdes
_ ., ) ) paises em : "
dados e PI; estruturas ja é a Covid-19, . do sistema Nacgbes aPDlena PDIl e na relevantes
o ) ... .. |desenvolvimentos, i < « . .

- Realizagdo de | existentes, que | este critério foi 0s paises Unidas ou em atores | condugédo de | condugdo de | disponiveis em
acordos com foram adaptadas | desconsiderado. desen?/olvi dos privados. A sociedade |atividades com | atividades um sitio
produtores de a Covid-19. também podem se civil organizada ndo | escopo similar | com escopo | eletronico de

genéricos. mp tem participacdo direta ao desta similar ao livre acesso.
beneficiar do seu NS o
USO nas instancias de iniciativa. desta
' governanca. iniciativa.
ACT-A
- Compra A Apesar de ter um As agéncias
. Abrangéncia : A .
compartilhada de mecanismo de As agéncias envolvidas
_ global. Mesmo . A A s
produtos; . governanga envolvidas tém tém Ha diversos
: . que vise melhorar ) . A n .
- Inclui O mecanismo se 0 ACESSO DAra compartilhado, ele ¢ |experiénciaem | experiéncia | materiais com
financiamento a | baseia em | Como 0 escopo €350 p focado em institui¢cGes | financiamento | em gestdo de | informacgdes
L _ | : paises em : ~
atividades de PDI; |estruturas ja| éacCovid-19, . do sistema NagOes aPDlena PDI e na relevantes
. : : ... . . |desenvolvimentos, . N " . .
- Financiado por |existentes, que| este critério foi . Unidas ou em atores | conducdo de | conducdo de | disponiveis em
N . 0s paises . : . . e
doac0es, atreladas | foram adaptadas | desconsiderado. desenvolvidos privados. A sociedade | atividades com | atividades um sitio
a incentivos fiscais |a Covid-19. também podem se civil organizada ndo | escopo similar | com escopo | eletrdnico de
em alguns paises e mp tem participacéo direta ao desta similar ao livre acesso.
. beneficiar do seu LY o
COMpPromisso USO nas instancias de iniciativa. desta
avangado de ' governanca. iniciativa.

compra.

Legenda: Verde = foi atendida uma recomendacdo do CEWG; amarelo = recomendac&o foi parcialmente atendida; e vermelho que ela néo foi atendida
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Inovacao de
conhecimento
aberto

Delinkage

Licenciamento
para acesso

C-TAP Uma
- Pool de abordagem
conhecimento, dados e colaborativa
PI; baseada em
- Realizacdo de conhecimento
acordos com aberto é
produtores de premissa desta
genéricos. iniciativa.
ACT-A
- Compra
compartilhada de
produtos;
- Inclui financiamento
a atividades de PDI;

- Financiado por
doac0es, atreladas a
incentivos fiscais em

alguns paises e
compromisso avancado
de compra.

o]
licenciamento
visando ao
acesso a
medicamentos
€ premissa
desta iniciativa.

Mecanismos de fomento

Mecanismos de
coordenacdo

Capacitacao

A governanga €
relativamente simples,
composta por um
comité diretor
presidido pela OMS,
um grupo técnico e
um grupo de trabalho
de paises. A
sociedade civil ndo
participa diretamente
das instancias de
governanca.

Favorece a
construcéo de
capacidades ao
estimular a
transferéncia de
tecnologia para
produtos de
geneéricos.
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Quadro 11 — Comparativo do financiamento das iniciativas da OMS para doencas negligenciadas e o ACT-A para Covid-19

PessOas Mortes Duracio Denaznda Recursos | NUmero de Déficit
Iniciativa Foco afetadas causadas Ano de (atg recursos recebidos | - paises que reportado
S (milhdes/ | langcamento (US$ contribui- P
(milhdes) 2021) (US$ L (%)
ano) milhdes) milhdes) ram
Projetos Doengas 1700 | 7(2017) 2014 8 anos 85 13 9 83%
demonstrativos | negligenciadas
ACT Acellerator
(dados até Covid-19 165 3(2020) 2020 1ano 36.500 5.800 48 60%
11/05/2020)

Legenda: Verde = foi atendida uma recomendacdo do CEWG; amarelo = recomendac&o foi parcialmente atendida; e vermelho que ela ndo foi atendida

Fonte: Elaborado pela autora, com base em dados da OMS (relatérios da WHA e website oficial).
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Por fim, a distribui¢do de vacinas adquiridas pelos paises de acordo com seu nivel de
renda, apresentada no Grafico 3, demonstra que, apesar dos esfor¢cos da OMS e apelos e
posicionamentos politicos dos paises por solidariedade global, a compra de vacinas foi
dominada por paises de alta renda. Eles correspondem a 16% da populagdo mundial®®, mas

compraram 52% das doses disponiveis.

Gréafico 3 — Doses de vacinas compradas por grupo de paises, em numero (em

milhdes) e porcentagem correspondente até 28/05/2021

270 ; 2%

961 ;
9%
= Renda alta

1.826 ° 16% = Entidade global/Covax
: ’ : Renda média alta

Renda média baixa
= Renda baixa

Fonte: Elaborado pela autora, com base em dados da Universidade de Duke.*’

Além do adoecimento, comorbidades e mortes, a inequidade no acesso a vacina
também tem enormes impactos econdmicos. Estima-se que, se 0s paises continuarem a buscar
uma abordagem descoordenada no acesso as ferramentas contra a Covid-19, ou o
"nacionalismo de vacina" (quando os governos assinam acordos com fabricantes de produtos
farmacéuticos para abastecer suas préprias populagdes), 0 mundo corre o risco de perder até
US$ 9,2 trilhdes de PIB até 2025. Mesmo com forte cobertura vacinal em paises de alta renda,
0 acesso desigual em outros lugares custaria a eles US$ 2,4 trilnGes adicionais somente em
2021.°

% OQUR WORLD IN DATA. Population by income level 1960 to 2020. Disponivel em:
https://ourworldindata.org/grapher/population-by-income-level?stackMode=relative. Acesso em: 17 de ago. de
2021.

9 DUKE GLOBAL HEALTH INNOVATION CENTER. Disponivel em https://launchandscalefaster.org/covid-
19/vaccinepurchases. Acesso em 17 de ago. de 2021.
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As vacinas frequentemente sofrem com um problema de subfinanciamento, mas isto
ndo aconteceu no caso da Covid-19. Volumes altissimos de recursos foram aportados em
especial por investidores publicos, o que com certeza foi um dos fatores que contribuiu para o
desenvolvimento de vacinas em tempo recorde. Todavia, 0 acesso a elas foi um problema da
mesma forma que em pandemias anteriores. Durante a pandemia de gripe HIN1 em 2009, os
paises ricos também compraram a maior parte do suprimento global de vacinas disponiveis,
deixando quantidades insuficientes para paises com poucos recursos, muitos dos quais
estavam entre os mais afetados do mundo. Alguns paises chegaram a impedir que doses de
vacinas fabricadas localmente fossem exportadas para outros lugares, algo que também
fizeram durante esta pandemia, tais como alguns paises da Comunidade Europeia e a india®.

Na tentativa de evitar esta repeticdo, a COVAX Facility foi elaborada inicialmente
como um mecanismo global equitativo para a compra de vacinas. Sua premissa era de que a
vacinacdo acontecesse em etapas de acordo com grupos prioritarios, e, considerando isso,
todos os paises receberiam doses suficientes para vacinar 20% da sua populacéo; a partir dai,
as doses seriam alocadas internacionalmente de acordo com a necessidade. O seu modelo de
financiamento foi proposto com base nisto. Ele tem duas vias, a contribuicéo de paises de alta
renda, que efetuariam a compra de vacinas por meio do mecanismo e também por meio de
doacdes direcionadas para a compra de doses para paises de renda mais baixa, em resumo,
uma parte autofinanciada pelos paises mais ricos e outra por um compromisso de compra
avancado para paises mais pobres. Além disso, ao focalizar a demanda, a COVAX Facility
poderia provocar uma reducdo nos precos ao adquirir em grande escala (USHER, 2021;
WOUTERS et al., 2021).

Todavia, muitos paises de alta renda ndo aderiram e optaram por garantir doses de
forma bilateral direto com os fabricantes, para vacinar suas populacdes completamente muito
antes que grupos prioritarios fossem vacinados em outros paises. Isto minou 0 mecanismo, ja
que, a medida que mais paises adquirem doses diretamente, as preocupagdes sobre a
confiabilidade do fornecimento da COVAX Facility aumentam, criando incentivos para 0s
paises adquirirem doses por conta prépria, alimentando um ciclo vicioso (USHER, 2021;
WOUTERS et al., 2021).

Era esperado que os paises de renda mais alta utilizassem sua capacidade de compra

para realizar acordos bilaterais de compras de vacinas. Todavia, inicialmente, quando as

% UNCTAD. Export restrictions do not help fight COVID-19. Disponivel em https://unctad.org/news/export-
restrictions-do-not-help-fight-covid-19. Acesso em 17 de ago. de 2021.
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vacinas ainda estavam em desenvolvimento e ndo tinham sido aprovadas pelas agéncias
regulatdrias, pensou-se que a COVAX ofereceria uma garantia, caso alguma delas falhasse
durante o desenvolvimento. Mas a maioria dos candidatos a vacina incluidos no escopo dos
acordos bilaterais foi desenvolvida com sucesso, e se tornaram imediatamente indisponiveis
no mercado, pois sua compra ja estava contratada. Isso exacerbou a falta de doses para serem
ofertadas via COVAX. Apo0s o seu lancamento, para aumentar sua atratividade para os paises
de alta renda, foram realizadas vérias adaptaces no desenho inicial do mecanismo, que
considerava tratamento igual para todos os paises, cuja alocacdo de produtos seria decidida
pela COVAX, e nédo por escolhas individuais. Primeiro, foi introduzida uma categoria de
compras para paises autofinanciadores, que dava a eles a possibilidade de optar ou ndo por
certos produtos; basicamente, dando a eles mais escolha sobre quais vacinas eles receberiam.
Depois, o limite de compra de doses para 20% de suas populacdes foi aumentado para 50%, e
0 mesmo ndo ocorreu para 0S outros paises participantes no compromisso de compra
antecipado, cujo limite de compra se manteve em 20% (USHER, 2021).

O objetivo inicial da COVAX Facility, a saber, que a vacinacdo ocorresse de forma
uniforme a partir de grupos prioritarios e equitativa em todo o mundo, ndo foi alcancado. A
forma como ela pode contribuir, entdo, foi ajudando os paises de menor renda a adquirir doses
a precos mais baixos e, assim, lancar suas campanhas de vacina¢do mais cedo do que fariam
sem ajuda externa. Além disto, em dado momento, 0s gestores do mecanismo se viram em
uma situacdo constrangedora. Eles estavam contratualmente obrigados a fornecer doses para
paises que ja tinham vacinado uma porcentagem de sua populacdo muito superior a outros,
que tinham recebido quantidades de doses irrisorias. Até o final de maio, 20% das doses
adquiridas pela COVAX foram distribuidas para paises de alta renda (LANCET, 2021,
USHER, 2021; WOUTERS et al., 2021).

Aventa-se a possibilidade do ACT-A e do COVAX Facility se tornarem um
mecanismo permanente para atuar em pandemias futuras. Todavia, 0 Seu insucesso no caso da
Covid-19 levanta sérias questbes em relacdo a isto. Colheram-se alguns aprendizados
importantes, tais como a importancia de se garantir financiamento suficiente o quanto antes,
para que o mecanismo possa fazer frente a outros compradores e entrar mais cedo na disputa
por doses em um cenario de escassez, ja que a compra bilateral de vacinas por parte dos
paises de alta renda ira4 acontecer, ao invés de um cenério de solidariedade global (USHER,
2021).
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A assimetria entre os paises também pode ser observada na producdo e aquisicdo de
vacinas de forma geral. China e Russia foram capazes de desenvolver e obter aprovacdo para
comercializacdo de vacinas muito rapidamente. E elas foram fornecidas em sua maior parte
para paises da América Latina, Africa, Oriente Médio e Asia. EUA e Europa preferiram
comprar de seus proprios produtores. Neste sentido, um caso interessante € o do passaporte
das vacinas, implementado pela Unido Europeia. Com ele, serdo permitidas viagens na regido
para individuos que tenham sido totalmente vacinados, além de individuos que se
recuperaram recentemente do virus e aqueles que tiveram resultado negativo. Todavia, apesar
da vacina da AstraZeneca ser uma das aceitas para obter esse passe livre, a versao produzida
pelo Serum Institute da India ndo ¢ aceita, excluindo, entdo, a maioria dos cidaddos de paises
de baixa e média renda que foram imunizados com vacinas distribuidas pela iniciativa
COVAX copatrocinada pela OMS.% A criagdo de um “passaporte Covid-19” em si é
questionada até pela prépria OMS como uma agdo injusta, mas esta postura contra a vacina da
AstraZeneca produzida por um fabricante ndo europeu foi amplamente criticada como um
padrdo duplo discriminatério, que tem como efeito indireto aumentar a desconfianca com
relacdo & vacina.'®

Outro exemplo de assimetria é a divisdo entre paises doadores e receptores. Os paises
doadores tém uma posicdo privilegiada nas dindmicas de poder, capaz de influenciar as
condicBes colocadas pelos mecanismos sobre sua participacdo, além de beneficiar seus
préprios agentes nacionais. Os paises receptores tém menos voz nos espacos de desenho e
governanca destes mecanismos, e continuam a demandar elementos estruturais para mudancas
mais profundas no sistema, tais como maior autonomia, transferéncia de tecnologia e
construcdo de capacidades produtivas locais (KRIKORIAN; TORREELE, 2021).

A inequidade no acesso a vacinas a Covid-19 é mais um sinal da necessidade de
mudancas realmente transformadoras no SSI farmacéutico e da sua orientacdo para
necessidades de salude. Ao invés de caminhar para esta mudanca, algumas solucGes propostas,

como é o caso do ACT-A, tém intrinsecamente as condi¢cbes que permitem a escassez e

9 HEALTH POLICY WATCH. Most COVAX Vaccine Recipients Excluded From New EU COVID ‘Green
Pass’ — Thanks to Unapproved AstraZeneca Jab. Disponivel em: https://healthpolicy-watch.news/most-covax-
vaccine-recipients-excluded/. Acesso em: 17 de ago. de 2021.

10 HEALTH POLICY WATCH. Hailstorm of Criticism Over EU Denial of COVID ‘Green Pass’ to Recipients
of AstraZeneca’s Covishield Vaccine. Disponivel em: https://healthpolicy-watch.news/european-union-denial-of-
recognition-to-astrazenecas-india-produced-vaccine-meets-hail-of-criticism-from-african-union-who-africa/.
Acesso em:



157

racionamento de produtos e a iniquidade na sua distribuicdo e acesso (KRIKORIAN;
TORREELE, 2021).

Uma mudanca mais significativa proposta no contexto da Covid-19, mas ndo no
ambito da OMS, e sim da OMC, é uma suspensdo temporaria (waiver) das patentes
farmacéuticas. Um waiver é uma permissao concedida pela OMC para que seus membros ndo
cumpram os compromissos assumidos no Acordo TRIPS por um periodo determinado.'®* Esta
sendo discutida, entdo, a suspensdo temporaria dos direitos de propriedade intelectual sobre
medicamentos e produtos médicos essenciais para combater a COVID-109.

Proposta inicialmente por india e Africa do Sul, ela sofre forte contraposic&o por parte
de paises de alta renda, tais como a Unido Europeia, Reino Unido, Canada e Noruega (0s
EUA, em maio de 2021, expressaram uma posi¢cdo a favor da rendncia depois que Joe Biden
assumir a presidéncia deste pais). Os paises que se opdem a suspensdo temporaria
argumentam que as flexibilidades ja existentes ao TRIPS sdo suficientes, sendo apenas
necessario facilitar o uso de licencas compulsorias, e também que sdo necessarias outras
acOes, tais como a expansio capacidade de producio das tecnologias.'® A proposta vem
tendo dificuldades de ganhar tracdo e esta longe de ser implementada na pratica (LANCET,
2021). A pratica mostra que as flexibilidades e préaticas ja existentes ndo sdo suficientes para
lidar com a inequidade cronica de acesso a tecnologias de salde, jA que tal acesso €
ocasionado por um poder de monopolio estrutural dos agentes dominantes (KRIKORIAN;
TORREELE, 2021), cuja logica ndo se modificou com a Covid-19.

A pandemia de Covid-19 pde em prova o papel de lider da OMS da governanca global
em salde e sua capacidade de colocar em pratica suas decisdes e recomendacdes. Ela atinge a
organizacdo em um momento de questionamento do seu papel e de pedidos de reforma. O fato
de iniciativas como o Solidarity Response Fund, C-TAP, ACT-A ainda se encontrarem
subfinanciadas, e os paises estarem usando seu poder de compra para garantir tecnologias de
salde para as suas populacdes em detrimento de acdes coletivas, mostra que uma governanga
solidaria global ndo existe, pois 0s mecanismos tradicionais prevaleceram. Alguns paises

compraram muito mais doses que 0 necessario para vacinar as suas populagdes. Por exemplo,

101 OMC. Glossary. Disponivel em: https://www.wto.org/english/thewto_e/glossary_e/waiver_e.htm. Acesso
em: 17 de ago. de 2021.

102.OMC. TRIPS Council agrees to continue discussions on IP response to COVID-19. Disponivel em:
https://www.wto.org/english/news_e/news21 e/trip_20jul21_e.htm. Acesso em: 17 de ago. de 2021.


https://www.wto.org/english/news_e/news21_e/trip_20jul21_e.htm

158

Unido Europeia, Nova Zelandia e Australia compraram 3 doses para cada habitante, Reino
Unido, 4 doses e o Canada, 5.

Ou seja, pode-se observar que, mesmo em um momento totalmente disruptivo, com
abrangéncia global como uma pandemia, a principal forma de operacdo do SSI farmacéutico
se mantém como a usual, ndo sendo orientada por critérios sanitarios e equitativos. Por mais
gue mecanismos alternativos tenham sido propostos, a orientagdo pelo mercado e a dinamica
tradicional deste sistema de inovagdo se mantém firme, mesmo em um momento totalmente
atipico. Considerando os determinantes deste SSI, 0 mercado se manteve como a principal
forca motriz da distribuicdo dos medicamentos contra a Covid-19, o que levou ao ja
conhecido problema de acesso a medicamentos. A PI continuou a operar de forma tradicional,
apesar de se configurar como uma grande barreira ao acesso, sem 0 uso, até 0 momento, das
flexibilidades previstas do TRIPS para emergéncias de salde publica, tampouco mudancas
corretivas no atual sistema de PI. O mesmo aconteceu com o financiamento. Altos volumes de
recursos publicos em um patamar sem precedentes foram investidos na PDI para a doencga, em
especial para vacina. Todavia, os paises financiadores, que poderiam tomar acGes voltadas
para a promocdo do acesso, tais como exigéncias com relacdo a precos acessiveis,
transferéncia de tecnologia e até mesmo fornecimento a paises em alta situacdo de
vulnerabilidade, por meio, por exemplo, da adesdo a COVAX Facility ou outros mecanismos

compartilhados, ndo o fizeram e favoreceram sua industria privada e o nacionalismo.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Este trabalho parte de uma analise abrangente do SSI farmacéutico e depois se debruca
em um de seus determinantes principais, o financiamento. Este fluxo de analise foi escolhido
devido a centralidade do financiamento e a dificuldade de financiar a inovacéo,
principalmente nos casos em que a demanda néo é suficiente. Isto tem levado a mudancas no
sistema, tais como o surgimento de novos atores, como as PDPs e os financiadores privados
sem fins lucrativos.

Este fluxo se reflete também na literatura analisada. Para a analise do SSI
farmacéutico e seus determinantes, existe uma literatura tradicional bem consolidada, com
base em artigos e evidéncias robustos, inclusive com analises quantitativas. Todavia, a
medida que a anéalise se direciona para novos modelos de financiamento, ou se aproxima do
momento presente, as informacdes estdo disponiveis em outros formatos de publicacdo, tais
como comentérios, revisdes, analises, e literatura ndo académica, tais como relatdrios de
organismos multilaterais ou de organiza¢cBes ndo governamentais, e mesmo noticias da
imprensa comum ou especializada. Assim, este tipo de bibliografia foi amplamente utilizada
neste trabalho, ja que é ela que consegue captar as mudancas contemporaneas do sistema.

Além disso, a maior parte da literatura é originada dos paises desenvolvidos. Assim,
foi importante buscar fontes ndo tradicionais. Dado que o0 objetivo era analisar o atual
contexto do SSI farmacéutico, foi preciso combinar metodologias de pesquisa que dessem
conta deste fluxo e da flexibilidade necessaria. Por isto, optou-se pelo uso da revisdo de
escopo da literatura e da revisdo documental dos registros de um organismo multilateral.

Outra contribuicdo almejada era fazer a discussdo sobre o financiamento a inovacgao
partindo-se da perspectiva do acesso a medicamentos. Tradicionalmente, o tema é tratado sob
0 ponto de vista econémico, que, apesar de pontuar e muitas vezes aprofundar na interface
desse sistema com o0 bem-estar social, ndo é uma visdo de saude publica. Ao se partir tanto de
referenciais tedricos classicos da economia da inovagdo como dos de acesso, buscou-se
ressaltar essa visdo. Esse contraste fica cada vez mais em voga, em especial durante a
pandemia de Covid-19, em que a dicotomia entre as necessidades econdmicas e sanitarias
gerou grandes conflitos.

Os modelos alternativos de financiamento a PDI farmacéutica sdo tentativas de
conciliar este conflito. Eles podem permitir encontrar novos caminhos para solucionar velhos

e graves problemas, como a falta de equidade em saude. Gerar conhecimento sobre eles é um
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passo a ser seguido, todavia a sua implementacdo e validacdo pratica dependem de acdes
concretas, e essas, por sua vez, de vontade politica.

A analise, entdo, da construcdo das politicas publicas voltadas para este tema e sua
implementacdo no principal foro internacional especializado no tema, a OMS, € um bom
indicador deste cenério. Para avancar, sao necessarias mudancas sistémicas, para as quais uma
governanca global é imprescindivel. Todavia, os resultados da analise apontam que falta essa
vontade politica por parte dos paises detentores das principais industrias farmacéuticas
globais, o que afeta diretamente a acdo do 6rgdo de governanca global, especialmente porque
0 seu financiamento permite a orientagdo de recursos para agdes determinadas por eles.
Novamente a desigualdade se coloca como um problema e impedimento aos avancos. Nao por
acaso, 0 mote da OMS durante a pandemia de Covid-19 é a solidariedade global, que, todavia,
ndo se concretizou. O problema do acesso a medicamentos aconteceu da mesma forma que
em outras pandemias. Este € um problema que se relaciona aos determinantes da inovagéo no
setor e a forma como eles foram estruturados ao longo de sua trajetdria tecnoldgica. Assim,
como ndo ha mudancas estruturais significativas no SSI farmacéutico, ele acontece de forma
recorrente.

Os problemas de acesso a tecnologias para enfrentamento a Covid-19, em especial as
vacinas, sdo mais um exemplo de que este problema ndo esta relacionado a falhas pontuais do
sistema, e sim a sua estrutura constitutiva, e sua recorréncia que vem se tornando a regra
mesmo com grandes urgéncias sanitarias. Respostas que visam a corre¢fes pontuais ao
problema, tais como o ACT-A, sdo incapazes de garantir 0 acesso equitativo e de forma
tempestiva, e mecanismos que visam superar a barreira da propriedade intelectual por meio de
formas alternativas de gestdo ndo sdo bem sucedidos, novamente pela falta de adesdo das
economias de alta renda dominantes. Uma mudanca radical relacionada aos determinantes do
SSI farmacéutico é a proposta de renlncia (waiver) do direito de Pl sobre tecnologias para a
Covid-19 em discussdo na OMC.

Observa-se, com as posturas dos paises desenvolvidos, por exemplo, no nacionalismo
na compra de vacinas, um favorecimento dos seus produtores nacionais'®; que se ressalta na
oposi¢do ao waiver na OMC, que os paises desenvolvidos buscaram defender a sua posicéo

de dominancia dentro do SSI farmacéutico e usaram esta posi¢do para garantir um acesso

13 GRADUATE INSTITUTE. COVID-19 Vaccine R&D Investments. 2021. Disponivel em:
https://www.knowledgeportalia.org/covid19-r-d-funding. Acesso em: 17 de ago. de 2021.
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prioritario a tecnologias para enfrentamento a Covid-19, ao invés de uma postura de
solidariedade global, que foi defendida apenas no discurso. Em contraste, a ndo adogéo de
uma abordagem global para a alocacdo de vacinas evidenciada pelos governos dos paises
desenvolvidos foi uma perda da oportunidade de maximizar o bem comum, reduzindo o
namero global de mortes, apoiando a recuperacdo econdmica generalizada e mitigando
interrupgdes na cadeia de abastecimento. Uma distribuigdo mais equitativa das vacinas contra
a Covid-19 ajudaria a conter a pandemia mais cedo e, assim, minimizar o risco de surgimento
de novas variantes do virus, contra as quais as vacinas existentes podem ser menos eficazes e
também tende a mitigar a crise econdémica (DISEASES, 2021; WOUTERS et al., 2021).

Por fim, é importante ressaltar que a pandemia provocada pelo virus Sars-Cov-2 ainda
estd em curso e deve durar por alguns anos, bem como seus efeitos, o que torna qualquer
analise sobre este tema limitada pelo recorte temporal utilizado. Por outro lado, é uma
oportunidade Unica de se acompanhar um objeto de analise em tempo real e contribuir para o
aprimoramento de uma politica publica global. Ademais, pretende-se que a andlise das
discussoes ja realizadas na OMS sobre inovacgédo e acesso a medicamentos, seja uma lente Util
tanto do enfrentamento desta pandemia quanto para a preparacéo para outras futuras.

A pandemia de Covid-19 é uma disrupgdo tdo grande e atipica, que pode ser vista
como uma janela de oportunidade no funcionamento do SSI farmacéutico, com potencial para
gerar mudancas sem precedentes no sistema. Houve alteracbes nos determinantes da
demanda, pois se criou uma necessidade ndo atendida global e praticamente universal para a
vacina de Covid-19, que ndo existia no primeiro ano da pandemia, e do financiamento
publico, j& que foram levantados volumes sem precedentes de recursos publicos, e também de
doadores privados, com atuacdo tradicional no setor ou ndo. O determinante da regulacgéo,
pelo menos sanitaria, também operou sob condi¢es emergenciais e foi capaz de dar respostas
tempestivas as necessidades impostas pela pandemia.

Ja o determinante da apropriabilidade ndo se alterou. O seu principal instrumento, o
sistema de propriedade intelectual, continuou operando da mesma forma, apesar de tentativas
de se implementar um regime excepcional com a suspensdo temporaria de patentes para as
tecnologias essenciais para 0 enfrentamento a pandemia. E a regulacdo econdmica do
mercado farmacéutico nédo existe a nivel global, e as tentativas de equilibra-lo sdo baseadas
em iniciativas voluntarias da industria farmacéutica, tais como diferenciacdo de precos e nao

cobranca de royalties durante a duracdo da pandemia.
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Com isto, a dindmica tradicional do SSI farmacéutico permaneceu, ja que 0s paises e
atores dominantes, apesar de declaracbes e ac¢bes pontuais em busca do acesso, nao
renunciaram aos seus interesses por uma solidariedade global. Eles foram capazes de manter
sua posicdo e até acumular mais lucro, mesmo no contexto atipico. O mercado e os velhos
modelos de negdcio ditam a ldgica do sistema, fazendo com que os resultados se repitam e
populagdes se tornem cada vez mais negligenciadas. A governanca da OMS, o principal
organismo multilateral na area de salde, a partir do seu mandato acordado pelos diferentes
paises que buscava uma distribuicdo mais equitativa das tecnologias em saude, nao foi
suficiente para impulsionar uma nova postura neste sentido. A influéncia de atores privados,
em especial os financiadores da PDI, contribui para a manutencao deste status quo.

O Brasil, no seu papel de um pais emergente de renda média, vinha fazendo um
contraponto a esta dinamica, tornando-se protagonista das negociacdes internacionais e
conseguindo vitorias importantes, tanto em nivel internacional, como as flexibilidades ao
TRIPS obtidas na Rodada Doha, quanto nacional, ao implementar com sucesso uma politica
de acesso a medicamentos com base em licenciamento compulsério, o caso do HIV/AIDS.
Todavia, a brusca reorientacdo politica dos anos recentes fez com que ele mudasse sua
postura nos foros internacionais e abandonasse a vanguarda da busca por um acesso a
tecnologias de satde mais equitativo.

Incorporar o direito a satide & dindmica dos sistemas de inovagdo e seus determinantes
é chave na busca por mudancas. Para que isto aconteca, € preciso reorientar o sistema de
inovacdo farmacéutico e seus determinantes neste sentido, para que se estabeleca um novo

paradigma.
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ANEXO 1 - REVISAO DE ESCOPO DA LITERATURA

A revisdo de escopo visa identificar a literatura relevante sobre o tema pesquisado,
independentemente do desenho do estudo. Ela é um processo iterativo e ndo linear, pois, a
medida que o(a) pesquisador(a) se familiariza com o assunto, ele refina a busca.

O(a) pesquisador(a) realiza cada etapa de forma critica e reflexiva e pode repeti-las
para garantir que a literatura tenha sido coberta de maneira abrangente. As etapas da
metodologia sdo: (i) identificacdo da pergunta de pesquisa; (ii) identificacdo dos estudos
relevantes; (iii) selecdo dos estudos; (iv) tabulacdo dos dados; e (v) coleta dos dados, resumo
e relato dos resultados. A etapa seguinte de consulta é opcional (ARKSEY; O’MALLEY,
2005; LEVAC; COLQUHOUN; O’BRIEN, 2010).

A pergunta usada para balizar a revisdo de escopo da literatura foi a seguinte: Quais
sdo as evidéncias na literatura sobre o contexto atual do sistema de inovacdo farmacéutico
global?

Os critérios da busca definidos na segunda etapa foram artigos envolvendo as
palavras-chave “innovation”, “pharmaceutical” e “research and development”. A amplitude
desta busca foi minimizada na etapa de selecdo dos estudos, em que foram definidos os
critérios de inclusdo e exclusdo descritos no Quadro 1, buscando selecionar apenas 0s artigos
que abordassem a pergunta da pesquisa ou algum tépico diretamente relacionado a ela,
mesmo que de modo parcial.

Para tabulacdo dos dados encontrados e visando facilitar a analise dos resultados,
foram escolhidas as categorias detalhadas no

Quadro , que foram registradas para cada um dos artigos incluidos.

A busca resultou em 742 artigos. Apoés a leitura do titulo e do resumo e da remocéo
das duplicatas, foram selecionados 250. Para 14, ndo foi encontrado o texto completo. Apos a
leitura completa do artigo, 28 foram excluidos por ndo se enquadrarem nos critérios de
inclusdo. Restaram, entdo, 209 artigos que foram analisados e categorizados. Os mais

relevantes estdo citados neste texto.



171

Quadro 1 — Critérios de incluséo e exclusdo de estudos na revisdo de escopo

Critérios de inclusao Critérios de exclusédo

e Artigos que abordam o sistema de
inovacdo farmacéutico global ou a
relacdo entre alguns de seus atores

e Artigos que tratam do processo de

PDI da industria farmacéutica

e Artigos que tratam de estudos de
caso pontuais ou que tratam
especificamente do processo de PDI
na industria a nivel micro, tais como:
open innovation, estratégia de
inovacdo, interacdo universidade-
empresa etc.

e Artigos sobre temas limitrofes, mas
fora do escopo central, tais como:
avaliacdo de tecnologias em saulde,
gestdo de custo no sistema de salde,

regulacao etc.

Fonte: Elaborado pela autora.

Quadro 2 — Categorias de analise adotadas na revisdo de escopo

Categoria |Descricao
_ Descreve o tipo do artigo: artigo cientifico, opinido, comentario etc.
Tipo Considera a classificacdo declarada pelo periddico de origem.
Define o conflito de interesse dos autores do artigo, quando estes ndo eram
académicos. E estabelecido com base no declarado no artigo ou na anélise
Conflito de |das informacBes sobre os autores. As opcOes incluem autor empregado da
interesse industria; grupo ou pesquisador financiado pela indistria; artigo de
organizacdo ndo governamental (ONG); autor empregado ou vinculado a
agéncia governamental nacional ou internacional.
Com base no conflito de interesse, foi classificado de qual ator do sistema de
Narrativa |inovacdo sdo os argumentos do texto. Pode ser: Industria, Academia, ONG
ou Governo.
i Apresenta um resumo das principais informagdes presentes no artigo. Para os
Analise artigos excluidos, foi registrada a justificativa de exclusao.
Foco do Descreve qual € o foco principal do artigo: crise de produtividade da
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Categoria

Descricao

artigo
importante

para a tese

industria, sistema global de PDI farmacéutico, discussao tedrica inovacao X
saude publica etc. Esta categoria foi utilizada para definir a estrutura de

topicos adotada na apresentacdo dos resultados.

Argumentos/

Partes uteis

Descreve qual é o principal argumento do artigo: falta de incentivos para
PDI; falha do sistema atual de PDI etc. ou outras informacdes relevantes para
a tese. As opcbes foram: Area especifica: Resisténcia a antimicrobianos
(RAM); Area especifica: céncer; Conceito de inovacdo; Crise de
produtividade de PDI; Inovacéo e satde publica; Efeito do TRIPS em LMIC;
Evidéncias da mudanca de paradigma; Incentivos e financiamento para
inovacdo no setor; Modelo de negdcios; Modelos alternativos e novos
modelos de PDI; Perspectiva Brasil; Proposta de solucgdes; Sistema de
protecdo intelectual; Sistema global de inovacdo em saude; Trajetdria

tecnoldgica do setor.

Fonte: Elaborado pela autora.
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