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RESUMO

As falhas de mercado revelam ineficiéncias da economia, que produzem
desigualdades em satde. Recentemente a pandemia amplificou o escopo de confrontos
entre economia e saude. Em particular, a COVID-19 agravou casos em que ocorrem
falhas de mercado no setor farmacéutico para lidar com esse desafio de saude. Com a
finalidade de examinar este topico, a dissertacao aborda trés categorias principais de
falhas de mercado: bens publicos, concorréncia e externalidades. Para tanto, esse
estudo desenvolve trés publicagdes distintas com uma revisdo qualitativa dos aspectos
relevantes em cada um dos respectivos temas. Assim, a dissertagdo resulta em
atualizacdo dos desafios de acesso a partir da relacio com a cooperagdo global e
investimentos em inova¢do farmacéutica no horizonte tecnolégico. Em conclusao,
surge uma oportunidade para um melhor planejamento e coordenacdo da satde global

no acesso a medicamentos com respeito aos direitos humanos.

Palavras-chave: COVID-19; Gestao de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude; Saude

Global; Cooperagao Técnica; Orgaos Governamentais; Acesso a Inovagao Tecnologica.



ABSTRACT

Market failures reveal inefficiencies in the economy, which produce inequalities
in health. Recently the pandemic has broadened the scope of confrontations between
the economy and health. In particular, COVID-19 has aggravated cases where market
failures in the pharmaceutical sector occur to address this health challenge. In order to
examine this topic, the dissertation addresses three main categories of market failures:
public goods, competition and externalities. To this end, the study develops three
distinct publications with a qualitative review of the relevant aspects for each of the
respective themes. Thus, the dissertation results in updates to access challenges from
its relation to global cooperation and investments in pharmaceutical innovation for the
technological horizon. In conclusion, there is an opportunity for better planning and

coordination of global health in access to medicines with respect to human right.

Keywords: COVID-19; Health Sciences, Technology, and Innovation Management; Global

Health; Technical Cooperation; Government Agencies; Access to Technological Innovation.
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1 INTRODUCAO

A COVID-19 afeta desigualmente as populagdes mundiais. Além das diferencas no
controle social da pandemia, existem muitas desigualdades no acesso tanto a
equipamentos e diagnosticos, como a potenciais medicamentos ou vacinas. Embora a
susceptibilidade dos individuos apresente determinantes sociais, muitas questdes
apontam diferencas entre paises ou regides. Porém, antes mesmo da pandemia a
inequidade em salde ja era relacionada com renda nesses varios niveis sociais (WHO,
2008).

A falta de cuidado com determinados grupos de doengas predominantes nos trépicos
originou o termo tropicais negligenciadas em 1977. A OMS adota uma definigédo
geografica com 20 doencas (WHO, 2020), ligeiramente diferente do Public Library os
Science— Neglected Tropical Disease que inclui 49 doencas tropicais (PLOS-NTD, 2020),
e do DNDi que apresenta apenas 8, incluindo hepatite C e Aids pediatrica (DNDI, 2020)*.
Em um conceito mais amplo, a definicdo de populagdes negligenciadas (MOON;
BERMUDEZ; T HOEN, 2012; OLIVEIRA, 2018) salienta o escopo de condigdes e
determinantes sociais para 0 acesso a saude. Assim, forcas econdmicas e politicas
influenciam no modo como as respostas a pandemia tém sido implementadas a nivel
global.

Nesse aspecto, nos ultimos anos, a industria farmacéutica ndo investiu
significativamente em P&D para doencas infecciosas. 1sso representa uma falha de
alocacdo de recursos na medida em que ndo corresponde a carga de doengas observada,
privilegiando o maior retorno financeiro. Doencas negligenciadas correspondem a este
critério, que tem como casos exemplares 0s antibiédticos e algumas vacinas. Diante da
pandemia ficou evidente que as prioridades modificaram, embora as condi¢des do
paradigma econdmico vigente ainda excluam populag6es negligenciadas.

Dessa forma, o mercado farmacéutico apresenta ineficiéncias pela busca por
interesses econdmicos que falham em maximizar os resultados para a sociedade. Além
disto, muitas das condic¢des caracterizam as falhas de mercado relevantes, tal como a
concentracdo de poder de mercado. A intensidade de capital necessaria para sustentar a
dindmica de inovacgdes pode ser observada nos modelos de precificacdo e financiamento

que inibem concorréncia e desafiam equilibrios entre a oferta e a demanda.

! Detalhamento de doengas negligenciadas por instituigdo apresentado no ANEXO A
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Em sintese, a pandemia de COVID-19 acentuou as possiblidades de observacao de
aspectos do mercado farmacéutico que negligenciam populacdes, antagonizando a saude
coletiva em seu &mbito global. Embora seja comum a defesa da essencialidade da satde
fora de paradigmas mercadoldgicos, a realidade apresenta uma dicotomia entre interesses
sociais e econdmicos. Assim, apesar dos predicamentos que permitem examinar esse
problema se revelarem a partir de referenciais diversos, a op¢do por uma analise a partir
das questdes econdmicas apresentadas revela perspectivas singulares vélidas para a

conjuntura de politica em salde.
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2 OBJETIVO

A pandemia exacerbou as inequidades revelando discrepancias desses aspectos na
salde global. O impacto no Brasil se reflete, no presente, no acesso a produtos de resposta
a COVID-19 e potencialmente, no futuro, com as externalidades das respectivas
tecnologias de producdo utilizadas, ambas inseridas no cenério geopolitico. Dessa forma,
0 presente trabalho tem por objetivo explorar a relagdo entre as falhas de mercado e o
acesso a medicamentos no contexto da pandemia.

De forma especifica, exploram-se os aspectos do financiamento a inovacéo e sua
respectiva precificacdo, além do horizonte tecnoldgico das inovacdes relacionadas. Ainda
em carater secundario, buscou-se descrever os eventos recentes da pandemia e identificar
fatores que impactam a capacidade de resposta de assisténcia farmacéutica dos sistemas

de saude.
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3 REFERENCIAL TEORICO

O referencial tedrico é a economia classica do Estado de Bem-Estar, com falhas de
mercado oriundas de competi¢do imperfeita. Isso reflete um desequilibrio entre oferta e
demanda por medicamentos ou vacinas, além de efeitos indiretos subestimados para a
sociedade. As metodologias de custos e precificacdo seguem diversas abordagens, como
a de fatores produtivos e a utilitarista da Economia da Salde, enquanto o horizonte
tecnoldgico acompanha um recorte dos avancos da biotecnologia farmacéutica.

Assim, 0 objeto da proposta de pesquisa em questdo se insere no Acesso a Inovacao,
e também na Economia da Salde, dentro do contexto da Saude Publica e Assisténcia a
Saude, conforme descritor de vocabulario estruturado em Ciéncias da Saude (BVS, [s.
d.]). A Satde Global também é abordada, levando em conta as Relag¢Ges Internacionais e

a Geopolitica.
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4 FALHAS DE MERCADO

Considerando a saude como direto humano fundamental, a essencialidade dos
medicamentos caracteriza utilidade publica. A Teoria do Interesse Publico é um ramo da
economia do Estado de Bem-Estar que visa melhorar a alocacdo de recursos de acordo
com uma possivel maximizacdo dos beneficios para uma populacdo mais abrangente.
Uma das formas de se obter isso seria pela regulacdo de mercados com falhas (POSNER,
1974). Existem diferentes conceitos sobre falhas de mercado. A Teoria do Interesse
Publico define falhas de mercado quando ocorre baixa concorréncia ou assimetria entre
agentes e participantes. Na microeconomia “as trés principais causas da falha de mercado
séo poder de mercado, externalidades, e bens que, por sua natureza, o tornam inadequado
para um mercado alocar com eficiéncia” (KRUGMAN; WELLS, 2018) p.327).

Na economia neoclassica, as falhas de mercado sdo definidas como situa¢fes em que
0 mercado ndo consegue chegar numa solucéo 6tima, com maxima eficiéncia de Pareto.
Assim, o verdadeiro custo do bem nédo se reflete no preco, e outros se beneficiam
indevidamente. Nesse caso, as preferéncias dos individuos resultam em comportamentos
indesejaveis com perda de valor econdmico para a sociedade. Geralmente, as falhas no
mercado ocorrem por competi¢do imperfeita, desigualdade, externalidades, preferencias
inconsistentes, assimetrias de informacéo, problemas de agéncia ou em bens publicos,
sendo comum associar o papel do Estado em corrigir essas falhas por producéo publica,
subsidios ou impostos e regulagdo (STIGLITZ, 2000).

A competicdo imperfeita ocorre quando existem forcas na relacdo entre a demanda e
a oferta que criam alguma forma de controle sobre o mercado. Isso pode ocorrer por
formacdo de monopdlios, oligopdlios ou monops6nio. O mercado pode nao ter as
condi¢Bes para atingir o equilibrio entre oferta e demanda ou faltar instrumentos
financeiros que o possibilitem. Portanto, a distribuicdo desigual de produtos no mercado
também constitui uma falha de mercado.

Algumas falhas de mercado ocorrem pela natureza ou propriedade dos produtos,
como as externalidades e os bens publicos. Externalidades seriam possibilidades de
efeitos indiretos, sejam esses positivos ou negativos, tais como investimentos sustentaveis
ou a contrapartida de poluicdo. Assim, outros atores teriam beneficios ou prejuizos com
uma certa atividade econdmica. No caso de bens publicos, estes sdo definidos como néo-
excludentes e ndo rivais, ou seja, ndo se pode prevenir outros de usar ou 0 uso de um nao

reduz o acesso de outros. Os bens ainda podem ser meritérios, caracterizando bens
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privados com valoracdo subestimada. Estes ultimos seriam bens proporcionados pelo
Estado, que violariam a condicdo de bens publicos (partindo do pressuposto que
assisténcia social, educa¢do ou salde teriam rivalidade). Assim, o provimento pelo Estado
seria justificado por externalidades positivas, com consequéncias indiretas para o bem da
sociedade. Constatando que o mercado também pode estar completamente ausente por
diversas razOes, esse fato por si s6 também justifica a existéncia de bens publicos
(STIGLITZ, 2000).

O grupo restante de falhas de mercado inclui as relagdes entre os atores. O paradigma
neoclassico supfe que a informacdo esteja disponivel no mercado e se revele atraves da
precificacdo. No entanto, assimetrias de informacdo ocorrem quando uma parte tem
melhor informacdo que outra. Dessa forma a implicagdo na estrutura de poder incorre
como exemplo a selecdo adversa por planos de satde, com risco moral € monop6lio do
conhecimento. Em uma extensdo desse aspecto, o problema de agéncia sugere falha
quando uma parte (agente) tem possibilidade de tomar uma decisdo por outra, e agindo
assim maximizaria beneficio proprio em detrimento do principal representado
(STIGLITZ, 2001). As diferencas entre as preferéncias individuais e coletivas também se
encaixam nesse conjunto de relagGes, assim como as trocas intertemporais com
preferencias inconsistentes. Nesse aspecto, as decisdes em um determinado momento
presente, podem variar por aspectos comportamentais ou de jogos dindmicos.

Liberais classicos ou neocléssicos criticam as falhas de mercado de diferentes formas.
As falhas de mercado ocorrem por assimetrias de informacdo, e o mercado teria mais
condigOes de avaliar a qualidade da informacgdo pelos precos. De forma semelhante,
também se apresenta a possivel restricdo de acesso a bens publicos (COWEN, 1985).
Uma das criticas mais comuns seria a captura do Estado por interesses privados, e
diversos aspectos de servicos publicos oferecidos pela iniciativa privada servem como
exemplo.

Embora a concepcéo tedrica de falhas de mercado seja antiga, apenas recentemente
evidéncias empiricas de falhas nas inovac¢des ganharam importancia (NAIDU; RODRIK;
ZUCMAN, 2020). Existem criticas ao modelo de falhas de mercado, por apresentar uma
primazia do mercado em relagdo ao Estado, com aversdo a risco por falhas do Estado
(MAZZUCATO, 2018). Por sua vez, a escola liberal austriaca “ndo se apoia no
formalismo do equilibrio geral, mas decorre da fluéncia e disponibilidade das
informagc6es para todos os individuos-protagonistas” (BELLUZZO; GALIPOLO, 2019).



16

Com efeito, vale conferir desigualdade na alocacdo de investimentos em saude e suas
consequéncias (BARRENHO; MIRALDO; SMITH, 2019). Os investimentos das
industrias de saude, dedicados a pequena parcela da populacdo mundial, privilegiam o
retorno financeiro proporcionado pela capacidade de pagamento. E, o fato de ndo existir
mercado para grande parte da carga de doencas do mundo reflete mais uma falha
econémica do que um viés cientifico e tecnologico inadequado. Como exemplo, as mais
modernas tecnologias farmacéuticas, sejam de anticorpos monoclonais ou terapias
génicas e celulares, tém necessidades pouco representadas em paises de renda baixa
(CORNETTA et al., 2018).

Isso tambem se reflete na preparacdo para pandemias, quando a prevencdo ndo
encontra vantagens lucrativas de valor social em relagdo aos tratamentos. Dessa forma,
0S incentivos para a pesquisa em vacinas para doencas infecciosas, principalmente
advindas de paises com rendas mais baixas, seriam justificadas pelas externalidades
positivas (spillover) de plataformas que permitiriam um uso mais extenso em outros
patdgenos. Consequentemente, a visdo limitada do valor comercial imediato sem
considerar cenarios relacionados e beneficios econdémicos, apresentaria falhas de
externalidades (MONRAD; SANDBRINK; CHERIAN, 2021).

Em marco de 2020, o diretor Geral da OMS, Tedros Ghebreyesus, classificou como
falha de mercado o desabastecimento de equipamentos de protecdo pessoal para
profissionais de salude. Em maio, sobre a colaboragdo com o Banco Europeu de
Investimento: “we will work together to study market failures in other areas of public
health, to examine how innovative financing could help overcome investment barriers
and increase access to lifesaving products and services” (GHEBREYESUS, 2020a).
Posteriormente em setembro, ao enfatizar a competicdo elevando precos de vacinas, dado
que a demanda é maior que a oferta, disse: “This is the kind of market failure that only
global solidarity, public sector investment and engagement can solve”
(GHEBREYESUS, 2020b).
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5 FINANCIAMENTO E PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS

O prego de medicamentos ndo reflete um equilibrio entre oferta e demanda, pelo poder
de mercado. Grande parte dos novos medicamentos tem seu pre¢o definido com base nos
efeitos de salde prevenidos ou na qualidade de anos de vida (MAZZUCATO; ROY,
2019). A valoracao por beneficios indiretos, ou seja, pelos custos de salude evitados em
funcdo do medicamento, aumenta até os pregcos de medicamentos ja existentes. Embora
0s custos de P&D e investimentos na capacidade produtiva sejam altos, o custo do
tratamento de uma enfermidade seria maior em muitos casos.

Tradicionalmente, conforme apresentado na Tabela 1, o estabelecimento de precos
pode ser feito de 3 maneiras: por custo, referéncia no mercado, ou beneficios (PARK;
PARK, 2004). Entre as vantagens e desvantagens de cada modo pode se citar como

elemento critico comum: dados nem sempre disponiveis.

Tabela 1 - Modelos de precificagdo de medicamentos

Base Tipo Vantagens Desvantagens
I 1 I I
Custos Cost-plus - Conceito simples - Levantamento de dados
- Célculo simples (com dados) - Néo considera concorrentes
- Independe de concorrentes - Ignora beneficios ao paciente
Mercado Referéncia Externa - Validagdo - Dificuldade de concorréncia (marca)
- Aplicavel em custos complicados - Produto novo ndo tem referéncia
- Posiciona na concorréncia - Exclusividade (patente ou registro)
Beneficios Value-based - Beneficio ao paciente - Dificil de mensurar beneficio
- Util para novos produtos (intangivel)

- Estimativa subjetiva

Fonte: Elaboracéo prdpria com base em Park, Park (2004)

Além disso, a inovagdo da industria farmacéutica tem carater desigual. Pois, no
ambito global, novas entidades moleculares aprovadas correspondem mais a carga de
doengas de paises desenvolvidos (BARRENHO; MIRALDO; SMITH, 2019;
LICHTENBERG, 2005). Os precos refletem o ganho de qualidade de vida que, quando
convertidos para valores monetarios com base no PIB per capita, incentivam o
desenvolvimento apenas para populagdes com maior poder de compra. A financeirizacdo
exacerba esse cenario, na medida em que desenvolve especulacao através da recompra de
acOes proprias (shares buybacks) e do potencial de lucros das inovacgdes. O ecossistema

farmacéutico também inclui startups, fabricantes de equipamentos ou insumos, empresas



18

terceirizadas de pesquisa, desenvolvimento ou manufatura (CRO, CDMO, CMO),
distribuidores e diversos ramos adjacentes de pesquisa (bioinformatica, testes clinicos,
etc.), sujeitos ao capital de risco e aquisicbes. Somado a esses fatores, as patentes
concedidas, ou apenas 0s riscos de multas associados a deposito e posterior aprovacao,
inibem a competicdo, elevando precos em ambiente monopolista e dificultando ainda
mais a acesso a novos medicamentos.

Outro direcionador de inovacdo farmacéutica é a regulacdo sanitaria em outros paises,
principalmente nos EUA, cujo mercado representa 30% do lucro das empresas
farmacéuticas (AITKEN; KLEINROCK; NASS, 2016) por ter acesso mais cedo aos
medicamentos (KANAVOS et al., 2013). Os incentivos as doencas raras, através de
facilidade de registro para drogas 0rfés, ja refletem na quantidade de recentes aprovagdes
com essa caracteristica, por exemplo (MILLER; LANTHIER, 2018). Isso também
favorece um vetor da medicina personalizada antagbnico aos principios equanimes de
salide pablica universal. Ao mesmo tempo, a elevacao dos padrdes de regulacdo sanitaria
incrementa o custo de producdo de medicamentos para populacfes negligenciadas.
Adicionalmente, existe uma vantagem competitiva na oferta de produtos com qualidade
inferior em diferentes paises, propiciada pelos marcos regulatérios distintos.
Consequentemente a efetividade é comprometida embora se viabilize o acesso (EBAN,
2019).

Frequentemente a inddstria farmacéutica justifica o preco de medicamentos com base
na pesquisa e desenvolvimento. O inverso da lei de Moore, a lei de Eroom evidencia
gastos crescentes com a incorporacao de tecnologias na saide (SCANNELL et al., 2012).
Além do aspecto regulatorio acima descrito, outros fatores como inovagdes incrementais
de baixo beneficio, investimentos exagerados e pouco direcionados podem ser motivo
desta ineficiéncia. No entanto, apesar de valores elevados para o desenvolvimento de
novas drogas, grande parte das pesquisas se iniciam com financiamento publico
(MAZZUCATO, 2015). Mesmo assim, as evidéncias sdo controversas, e diversos fatores
como a taxa de desconto ou insucessos definem esses gastos (MESTRE-FERRANDIZ;
SUSSEX; TOWSE, 2012). O gasto com propaganda e marketing, o corporativismo
médico e custos administrativos podem ainda exacerbar este problema.

Em suma, o cenario global de inovacdo farmacéutica ndo privilegia o acesso potencial
a medicamentos, devido ao vies do alto valor marginal no beneficio indireto atrelado a
estimativa de preco. Os ecossistemas de inovacao, através de cadeias com investimentos

de capital de risco, direcionam (e selecionam) para produtos de maiores retornos
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financeiros, e com baixa eficiéncia, pois apenas 7 de cada 100 produtos que entram em
estudos de fase 1 chegam ao mercado (MESTRE-FERRANDIZ; SUSSEX; TOWSE,
2012). Observa-se também que o registro de novos medicamentos ocorre prioritariamente
na Europa e EUA.

Cumpre ainda mencionar o crescimento em importancia da biotecnologia, onde os
medicamentos biologicos ja representam 43% dos gastos com medicamentos em saude
com apenas 5% do quantitativo disponibilizado pelo SUS (BRASIL, 2013). Essa
tendéncia aumenta com as possibilidades de terapias genéticas e celulares, que abrem
caminho para a medicina personalizada. A biotecnologia pode ter melhorado a
probabilidade de sucesso de novos medicamentos e invertido a tendéncia da lei de Eroom
(RINGEL et al., 2020). Este cenério representa um novo desafio para 0 SUS em sua
proposta de atengdo equanime e integral.

Outro aspecto a considerar € a elevacdo dos valores de P&D dos medicamentos ao
longo do tempo. Enquanto no final do século XX, os custos de desenvolvimento de um
medicamento eram da ordem de centenas de milhGes de dolares (DIMASI et al., 1991), a
partir do século XXI as estimativas ultrapassaram 1 bilhdo de dolares (DIMASI;
HANSEN; GRABOWSKI, 2003; GILBERT; HENSKE; SINGH, 2003). Mais
recentemente, alguns estudos apontam para cifras superiores a 3 bilhGes de dolares
(DIMASI; GRABOWSKI; HANSEN, 2016b). No entanto, algumas metodologias
diferentes (PRASAD; MAILANKODY, 2017) e dados do DNDi apresentam evidéncias
bem inferiores de €60-190 milhdes (DNDI, 2014)?, provavelmente por n&o incluir a taxa
de insucesso e capitalizagdo nos medicamentos. Esses aspectos podem ser evidenciados

na Tabela 2 com as estimativas em diversas publicacdes académicas ao longo do tempo.

2 Valor de 190 milhes de euros atualizado e capitalizado em 9% ao longo de 10 anos resultaria em aproximadamente
350 milhdes de ddlares
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Tabela 2 - Estimativas de custos para desenvolvimento de medicamentos

Autores Ano MILHOES (USD)*
Hansen R 1979 $ 226,86
Wiggins S 1987 $ 257,64
DiMasi J 1991 $ 514,14
Office Technology Assesment - USA 1993 $ 712,50
Myers S, Howe C 1997 $ 756,96
Young B, Surrusco M 2001 $ 364,80
DiMasi JA, Hansen RW, Gradowski RG 2003 $ 1.175,34
Gilbert J, Henske P, Singh A 2003 $ 2.490,90
Adams CP, Branter VV 2006 $ 1.272,24
Adams CP, Branter VV 2010 $ 1.778,40
Paul SM et al. 2010 $ 2.128,38
Light W, Warburton R 2011 $ 262,55
PricewaterhouseCoopers 2012 $ 4.676,77
Mestre-Fernandiz J, Sussex J, Towse A 2012 $ 1.716,84
Drugs for Neglected Diseases Initiative - DNDi 2014 $ 349,78
PhRMA 2015 $ 2.804,47
DiMasi J, Grabowski HG, Hansen R 2016 $ 3.271,80
Prasad V, Mailankody S 2017 $ 738,72
Wouters OJ, McKess M, Luyten J 2020 $ 985,30
Fonte: Elaboragdo prépria * Valores atualizados em délares de 2019, capitalizados em 9-13%

Neste quesito, uma questdo importante é a capitalizacdo do valor, ou seja, essas
estimativas de P&D aplicam uma taxa de desconto relativo ao investimento inicial, que
varia entre 9 a 13%, praticamente dobrando os valores estimados ao longo de um periodo
de desenvolvimento de 10 anos. No cenario atual, com tendéncia de taxas de juros
negativas, pode-se esperar que seja necessario rever tal premissa.

Adicionalmente, os custos de testes clinicos tém aumentado ao longo do tempo,
principalmente devido ao nimero de pacientes e condi¢Ges de acompanhamento. Porém,
no caso das doengas raras com baixa incidéncia ou prevaléncia, esses custos sdo
reduzidos, sendo limitados pela dificuldade de encontrar pacientes e com vantagens
regulatdrias proporcionando essa reducdo no caso de doengas Orfas. Estimativas da
EvaluatePharma em 2015 (ELMHIRST, 2019) indicam que custos de testes de fase 3 para
doencas raras seriam de US$103 milhdes, contra US$193 milhdes para ndo-orfas, sendo
que doencas orfas teriam beneficios de 50% de créditos em impostos, o que tornaria o
custo de um teste clinico de fase 3 de uma droga 6rfa, cerca de um quarto do valor de uma
ndo-orfd. Outras estimativas mostram que as taxas de sucesso mais elevado de drogas
orfas poderiam compensar um eventual custo mais alto com pacientes (JAYASUNDARA
etal., 2019).
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Conforme apresentado na Tabela 3, publicacBes na literatura sobre o custo de
producéo de medicamentos comegaram a surgir a partir de 2005. Enquanto alguns estudos
analisam processos biotecnoldgicos da producdo do insumo, outros abordam apenas o
processo de formulacdo farmacéutica a partir de insumos sintéticos (GOTHAM et al.,
2017; HILL, Andrew et al., 2016), com destaque para a producdo de Farmanguinhos
nesse escopo (PINHEIRO et al., 2006).

Tabela 3 - Referéncias sobre custos de produgdo de medicamentos

Autores Ano Medicamentos
Biwer; Griffith; Cooney 2005 Penicilina
Pinheiro et al. 2006 ARVs (HIV)
Farid 2007 mAb

Kelley 2009 mAb

Petrides et al 2015 mAb e Insulina
Hill et al 2015 AAD (Hepatite C)
Clendinem 2016 Vacina HPV
Bunnack et al 2016 mAb

Gotham et al 2017 B

Hill; Barber; Gotham 2018 Medicamentos Essenciais
Gotham; Barber Hill 2018 Insulina

Fonte: Elaboragéo prépria

ARV: Antiretrovirais, mAb monoclonal Antibody, AAD, antivirais de acéo direta TB: tuberculose,

Poucos estudos apresentam uma analise de sensibilidade que permite determinar a
variacdo do custo de acordo com parametros operacionais, como rendimento das etapas
de producdo (BIWER; GRIFFITH; COONEY, 2005). Outro aspecto relevante, é o
planejamento da producdo, que define a ocupacdo dos equipamentos com reducdo de
ociosidade (PETRIDES, Demetri et al., 2014). Ademais, frequentemente estes estudos
ndo contemplam dados locais de custo da mao de obra, e apresentam grande divergéncia
nas estimativas regulatérias (variando de 4 a 25% dos custos). A maioria dos estudos
recentes contempla apenas preco de IFA (insumo farmacéutico ativo) importado e
formulacdo farmacéutica, sem dados com logistica.

Curiosamente, as estimativas de custos de produgdo de medicamentos demonstram
precos trés vezes maiores para alguns medicamentos essenciais. Essa analise também
revela grande variabilidade entre paises, podendo alguns medicamentos chegar a ter
precos inferiores aos custos estimados de producdo (GOTHAM; BARBER; HILL, 2019).
De forma peculiar, as industrias farmacéuticas praticam precos relacionados ao PIB dos

paises, mesmo assim muito acima dos custos. Algumas propostas, como a de Fair
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Pricing, buscam distribuir de forma equitativa os precos através dos custos, viabilizando
0 acesso a diversos paises (MOON et al, 2020).

A literatura cientifica sobre o preco de medicamentos tem crescido recentemente,
sempre com predominio das categorias de dindmica de mercado do produto e estratégias
regulatorias (BORGES DOS SANTOS et al., 2019). Embora muitos estudos encontrem
indicios de inelasticidade de demanda no mercado farmacéutico por classe terapéutica,
alguma variacao de precos por demanda é observada em produtos especificos, com menor
sensibilidade a elasticidade para medicamentos inovadores e a variacdo da demanda
aumentando com a concorréncia (SCHOONVELD, 2020). Assim, além do valor
terapéutico, a competicdo é uma grande determinante do preco de medicamentos. No
entanto, a concentracdo das empresas por classe terapéutica (HAMMOUDEH; NAIN,
2019) e o ciclo de vida de inovagGes reduzem a concorréncia.

A necessidade de capital inicial na pesquisa ou na propria instalacao produtiva é muito
maior do que o custo marginal. Nesse aspecto, diversas situacGes de exclusividade, além
de patentes, como numero de fabricantes, diferenciacdo do produto, ou condi¢des
regulatdrias, contribuem para a manutencao de poder de monopo6lio (GRONDE; GROOT;
PIETERS, 2017).

Atualmente as grandes industrias farmacéuticas dependem da aquisicao de empresas
nascentes de biotecnologia para manter sua competitividade inovadora (DIERKS;
BRUYERE; REGINSTER, 2018). Nesse aspecto, para reduzir os custos de P&D, as
empresas optam por inovagdes externas em parceria com a academia ou em centros de
inovacdo aberta (SCHUHMACHER; GASSMANN; HINDER, 2016). Um exemplo
extremo seria a inovacao virtual, em que empresas apenas administram recursos externos
de P&D (NAYLOR; PRITCHARD, 2019). Esse aspecto se reflete a partir da
financeirizacdo da industria farmacéutica, onde apesar de ter vantagem competitiva na
comercializacdo, a entrada nas atividades financeiras aumenta o poder de mercado com
consequéncia na valorizacdo das acfes das empresas. Isso também impacta no aumento
da taxa de sucesso de startups e sua respectiva valorizacio (MELCHNER VON
DYDIOWA; VAN DEVENTER; COUTO, 2021). Por fim, estes mesmos mecanismos
financeiros incentivam a elevacdo do preco de medicamentos (BUSFIELD, 2020),
prejudicando o acesso, e também o desenvolvimento de inovacBes para doencas
negligenciadas (SOARES et al., 2020).
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6 HORIZONTE TECNOLOGICO

O horizonte tecnoldgico apresenta como as inovagdes das tecnologias em salde
podem impactar o cuidado. Seja na pratica clinica ou em questfes econémicas e sociais,
as inovacdes ndo correspondam a carga de doencas, pois estas se direcionam para a
formacédo de mercado em doencas de menor prevaléncia em paises centrais atraves de
incentivos diversos como ja mencionado anteriormente.

No aspecto farmacéutico, novas terapias apresentam especial relevancia. Nesse
sentido a biotecnologia viabiliza a medicina de precisdo, com solugcfes para populacdes
reduzidas, tendendo a uma medicina personalizada (CHANDRA; GARTHWAITE,
2017). Por outro lado, os avancos dessas tecnologias se mostraram relevantes nas vacinas
para a COVID-19.

As novas terapias curativas cada vez mais personalizadas incrementam os desafios
para um valor utilitario. Nesse contexto, novos medicamentos surgem com impacto
orgcamentario elevado, trazendo um gasto catastrofico® (TOBAR, 2014) para o Sistema
Unico de Saude (SUS). Outro aspecto dessa precificacio também se reflete nas
populacdes negligenciadas, onde o valor terapéutico ndo incentiva o desenvolvimento de
novos medicamentos pelas restricdes de populacdes de baixo poder aquisitivo. Assim,
embora 0s incentivos para doencas raras tenham contribuido para a formacgédo de um
mercado, as populagdes negligenciadas ndo dispdem de tantas inovagoes.

N&o existe consenso sobre o limiar de doencas raras; uma revisdo sistemética de 296
definicbes encontrou uma média global de prevaléncia em 40/100.000 pessoas
(RICHTER et al., 2015). No entanto, apesar de ndo se saber a extensdo dessa frequéncia,
estima-se que existam entre 5.000 a 7.000 doencas raras (RODE, 2005), e isso
representaria cerca de 300 milhGes de pessoas, ou entre 6-7% da populacdo mundial.

Doencgas raras apresentam um desafio particular recente para a precificagdo de
inovacdes na industria farmacéutica. Devido ao baixo nimero de pacientes, a recuperagdo
do investimento justificaria um preco mais alto (ROLLET; LEMOINE; DUNOYER,
2013). Mesmo assim, frequentemente o beneficio terapéutico de custo-efetividade é
usado como modelo de valor, sem considerar preferéncias por alocacéo de recursos da

sociedade (SCHLANDER et al., 2016). Embora ambos os aspectos direcionem precos

3 0 adijetivo catastréfico se aplica a doencas cujo tratamento implica um alto custo financeiro, que excede um limiar
considerado sustentavel.
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mais altos, diversas incertezas dificultam a analise até em paises de renda alta, além do
valor (NICE,2020).

A regulacio de doencas 6rfas* beneficiou as doengas raras e mudou os incentivos para
P&D farmacéutica (HERDER, 2017). O critério principal é a populacdo no pais. Esse
tipo de legislacdo permitiu a descoberta de muitos medicamentos. Ao mesmo tempo, a
medicina de precisdo ampliou a oferta de medicamentos de forma que muitos tém sido
desenvolvidos com base em biomarcadores “raros” de doengas comuns (KESSELHEIM;
TREASURE; JOFFE, 2017).

No Brasil atualmente existem 36 Protocolos e Diretrizes Clinicas para Doencas Raras
(BRASIL, 2019b). Levantamento recente (INTERFARMA, 2017) estimou em R$ 4
milhGes o orcamento federal com 26 protocolos clinicos para doengas raras, 18
desenvolvidos através da Politica Nacional de Atengdo & Genética Clinica (BRASIL,
2009). No entanto, 90% das demandas judiciais estdo associadas a doencas 6rfas, e o
numero de brasileiros diagnosticados com patologias raras aumentou 150% nos ultimos
4 anos (FIORAVANTI, 2018). Em 2018, a Unido gastou cerca de 1 bilh&o de reais com
demandas judiciais de medicamentos, e somando Estados e Municipios este montante
chega a R$7 bilhdes por ano (PENIDO, 2018). Enfim, muito se desconhece sobre o
assunto, e recentemente a SCTIE/MS apoiou edital para pesquisar a prevaléncia e
incidéncia de doengas raras genéticas no Brasil (BRASIL, 2019a).

Cerca de 80% das doencas raras tem um componente genético (SANFILIPPO; LIN,
2014). A incidéncia estimada de nascimentos com desordens de um unico gene é de
aproximadamente 10 em 1000 nascimentos (BLENCOWE et al., 2018). Em cenario
prospectivo, o horizonte tecnolégico mundial de medicamentos biotecnologicos aponta
para uma grande preocupacao sobre a quantidade de terapias génicas ou celulares em
vista. Ja existem 6 medicamentos desse tipo aprovados no FDA ou EMA, alguns para
doencas raras. Deve-se ainda destacar que a primeira terapia génica aprovada em varios
paises, Alipogene tiparvovec (Glybera®), aum custo de US$1,2 milhdes, ndo teve registro
renovado por falta de mercado (CROWE, 2018). Enquanto isso, o Brasil incorporou a
primeira terapia deste tipo recentemente, o Nusinersena® (Spinraza®) (BRASIL, 2019c).

Por outro lado, uma analise com base em registros de banco de dados

(clinicaltrials.gov) encontrou 1034 testes clinicos com terapias génicas ou celulares

4 Doengas raras ficaram conhecidas por doencas 6rfas por ndo ter tratamentos para essas enfermidades
5 Impacto Orgamentério estimado para o Brasil de R$1,2 a R$1,6 bilhées ao longo de 5 anos
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(BLENCOWE et al., 2018), e dessa forma, com uma estimativa de sucesso de 7%
(MESTRE-FERRANDIZ; SUSSEX; TOWSE, 2012) pode-se prever 72 novas terapias
génicas ou celulares na proxima década. Em outra andlise, 25 ensaios clinicos se
encontram em fase 3 (PHILLIPIDES, 2019), e com uma taxa histdrica de sucesso em
média de 17% (MESTRE-FERRANDIZ; SUSSEX; TOWSE, 2012), € possivel estimar
cerca de 4 novos medicamentos em anos mais proximos.

No caso de medicamentos, a Analise do Impacto Orgamentario busca definir as
consequéncias financeiras da adocdo de uma determinada tecnologia. No Brasil, a
CONITEC faz estimativas de Analise do Impacto Orcamentario com base em diretrizes
proprias (BRASIL, 2012). As diretrizes de analise do impacto orcamentario estipulam um
horizonte temporal, caracteristicas e tamanho da populacéo, difusdo da tecnologia, custos
do tratamento, custos evitados, comportamento do mercado e anélise de sensibilidade
(SILVA; SILVA; PEREIRA, 2017). A populacao de interesse pode ser definida por dados
epidemioldgicos ou demanda aferida. A comparacdo de cenarios com custos indiretos e
evolucdo da doenga também é preconizada. O modelo para tanto pode ser estatico, mais
simples com limitagdes de comportamento do mercado, ou de dindmica da doenca. Este
altimo pode ser modelado a partir da analise das transi¢des entre estados de salde
(FERREIRA-DA-SILVA et al., 2012).

Em analise do horizonte tecnolégico, dois estudos com mais de 5 anos estimaram que
0 impacto orgamentario para doencas raras seria de 4 a 5% de todo o gasto farmacéutico
na Unido Europeia (HUTCHINGS et al., 2014; SCHEY; MILANOVA; HUTCHINGS,
2011). Entretanto, uma previsdo mais recente é de que as vendas mundiais de drogas 6rfas
passem dos atuais 27% em 2019 para 35% em 2024 (EVALUATEPHARMA, 2019).
Adicionalmente, sendo a prevaléncia das doencas raras uma variavel importante, observa-
se que esta tem uma relagdo inversa com 0s pregos, possivelmente para viabilizar um
retorno sobre investimentos em P&D com populagdes menores (HUGHES-WILSON et
al., 2012).
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7 METODOLOGIA

O referencial tedrico econdémico apresenta o conceito falhas de mercado a partir de
diversas classificagdes. A selecdo das trés principais falhas de mercado teve por base a
sua frequéncia na literatura, e em particular as trés citadas por Krugman (2003) em seu
livro de microeconomia: bens publicos, poder de mercado e externalidades. A partir disso,
a metodologia da presente dissertacdo € descritiva e exploratoria das falhas do mercado
farmacéutico na COVID-19, resultando na producéo de trés manuscritos referentes a cada
uma das trés de categorias de falhas de mercado, todos com abordagem de revisdo
qualitativa.

Circunscritos a relagdo dos produtos da industria farmacéutica na pandemia, sejam
vacinas ou medicamentos, o presente estudo cumpre com o objetivo principal de examinar
0 acesso a essas tecnologias. Ademais, este estudo contempla o financiamento e o
horizonte tecnoldgico com relacdo aos medicamentos e vacinas e seu aspecto de
influéncia na capacidade de resposta da assisténcia farmacéutica global e, por
conseguinte, brasileira.

Atraves da observacdo de casos particulares, presentes na resposta & pandemia de
COVID-19, a compreensdo ocorre pela interacdo dos atores em contextos politicos,
culturais e tecnoldgicos distintos. Para tanto, ressaltam-se particularidades em pandemias
anteriores, assim como os desenvolvimentos recentes. As analises acompanham o registro
recente dos eventos associados com a Saude Global, nas agéncias multilaterais e nos foros
de discussdo relacionados com o enfrentamento da pandemia. Também foram
pesquisadas fontes secundarias em artigos e dados obtidos das paginas eletronicas das
instituicOes relevantes. Todos os manuscritos apresentaram revisées qualitativas da
literatura.

O capitulo intitulado “Tecnologias de satde - medicamentos e vacinas bens publicos
globais ou disputa de mercado?” traz uma revisao flutuante das abordagens com base na
definicdo econdmica de bens publicos e em publicacdes de Banco Mundial e da OMS
sobre bens publicos globais em salide. Em conjunto com uma narrativa historica dos
acontecimentos nos organismos multilaterais de fevereiro até setembro de 2020 foi
possivel apreciar o objetivo de acesso a medicamentos no contexto da saude global.

O artigo publicado na revista Ciéncia & Saude Coletiva teve como caminho
metodologico o financiamento das inovagdes farmacéuticas e 0s determinantes sociais e

geopoliticos da resposta dos Estados Unidos a COVD-19. Esse artigo acompanha a
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histéria do nacionalismo americano, especialmente em resposta a pandemias recentes, e
uma narrativa com dados sobre o financiamento da resposta americana até setembro de
2020. Dessa forma, a publicagéo evidencia a segunda falha de mercado, relativa ao poder
do mercado, e também atende ao objetivo secundario de discutir o financiamento da
inovacdo farmacéutica.

O terceiro manuscrito, formatado para submissdo como perspectiva para a revista
Cadernos de Saude Publica, aborda o horizonte tecnoldgico das inovacdes. Nesse aspecto,
0 conceito de externalidades em economia também manifesta uma falha de mercado.
Dessa forma, também com base nas tecnologias de producéo das vacinas e medicamentos
inovadores para a COVID-19, explora-se como isso pode impactar o mercado
farmacéutico através de produtos similares. Para tanto, levantaram-se dados de
aprovacOes recentes de terapias inovadoras com plataformas produtivas similares e da
perspectiva de ensaios clinicos em andamento. Assim, considerando os precos desses

produtos, os desafios para 0 acesso a inovagdo em salde sdo discutidos.

7.1 TIPO DE ESTUDO

O estudo é uma revisdo qualitativa dos acontecimentos durante a pandemia de
COVID-19 e os impactos na Saude Global com relagdo aos medicamentos ou vacinas. A
analise temética pautada pelas falhas de mercado assume um caréater de narrativa historica
e documental dos fatos relevantes que ocorreram durante a pandemia. A exploragdo
adicional de um cenario futuro conjectura desdobramentos de forma indutiva a partir de

dados fundamentados.

7.2 CRITERIOS

Os critérios para a selecdo das falhas de mercado e tdpicos relevantes representam
agrupamentos classicos de falhas de mercado. Foram selecionadas as trés falhas mais
frequentes de acordo com a literatura disponivel: bens publicos, competicdo e
externalidades. Essa selecdo estd embasada em livro de referéncia de microeconomia de
Krugman e Wells (2018), que apresenta apenas essas trés como principais, embora discuta
outros pormenores. Além disso, a escolha também representa categorias amplas de falhas
de mercado: a natureza do produto, a relagao entre os atores e os impactos indiretos. O

contexto da saude global foi abordado no primeiro manuscrito pela extensdo em que se
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encontra a discussdo de bens puablicos, relevante para o caso da pandemia. No artigo
seguinte, os EUA representaram modelo exemplar na competicdo por produtos de
enfrentamento a pandemia. E por Gltimo, as inovagdes farmacéuticas recentes no ambito
da biotecnologia apresentam o horizonte tecnol6gico convergente com as tecnologias dos
produtos inovadores desenvolvidos para o enfrentamento a pandemia. A partir desse
amplo referencial, € possivel inferir os desafios no Brasil para a alocacdo dos produtos de
resposta a COVID-19, assim como nos investimentos em pesquisa e desenvolvimento e

nas futuras inovacgdes associadas as respectivas tecnologias, em relagdo ao acesso.

7.3 FONTE DE DADOS

Para o acompanhamento da pandemia foram utilizadas fontes de dados oficiais
pesquisadas entre fevereiro e setembro de 2020. No caso de bens publicos globais, a
preferéncia foi por organismos multilaterais como a OMS, ONU e Banco Mundial. No
artigo da resposta dos EUA, pesquisaram-se instituicdes norte-americanas, como HHS,
BARDA e FDA. No terceiro manuscrito sao utilizadas as bases de dados das agéncias

regulatorias internacionais.

7.4 PERIODO

O periodo de analise comporta o ano de 2020, desde o inicio da pandemia com a
declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional pela OMS em
janeiro de 2020. O intervalo se limita ao prazo de submissdo inicial dos manuscritos,
sendo setembro para o capitulo de livro e para o artigo publicado. Apesar da sucessdo de
eventos posteriores relatada no preambulo da discussdo dos manuscritos, a
extemporaneidade subsequente ndo foi aprofundada no escopo desses topicos. Assim,
embora muitas discussdes tenham embasamento em periodos anteriores, ndo existe ampla

ponderacdo sobre fatos recentes em 2021 que podem redirecionar analises mais restritas.
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8 RESULTADOS E DISCUSSAO

A partir da histéria recente de fatos relacionados a pandemia no ambito da sadde
global, podemos identificar algumas areas com necessidade de esclarecimentos
adicionais: a economia atraves do financiamento e precificacdo, e o compartilhamento de
informacdes, seja pela transparéncia ou pela propriedade intelectual e as relacdes
internacionais. Enquanto o paradigma econdémico vigente influencia diversos aspectos do
financiamento, a propriedade intelectual limita mais diretamente 0 acesso aos produtos,
e a competicdo entre paises acirra ainda mais esta inequidade.

A pandemia amplificou falhas observadas tanto nos mercados como nos Estados.
Antes da pandemia, ja existia um problema no financiamento de medicamentos para
doencas infecciosas, sendo antibidticos um caso exemplar. Geralmente, 0s
desenvolvimentos de novos produtos privilegiavam classes terapéuticas com maior
retorno como doencas raras ou cancer. Nos produtos para a COVID-19, os investimentos
acompanham a disponibilidade do capital em paises desenvolvidos, conforme
classificagdo de renda. Convém mencionar, em especial, 0 montante de financiamento
dos EUA, viabilizados pelo confianca advinda do lastro do dolar como moeda global
(LEINEWEBER; BERMUDEZ, 2021).

Muitos investimentos em pesquisa basica que sdo aproveitados pela industria tem
origem no Estado (MAZZUCATO, 2018). No entanto, proximo ao desenvolvimento,
esses ficam mais sujeitos a captura por interesses privados. O IMI (Innovative Medicines
Initiative) da Europa, investiu entre 2012 e 2019 apenas 1/3 do seu orgamento em doengas
infecciosas, a maioria dos €7 bilhdes foi para doengas como diabetes e cancer, sendo que
essas ndo apresentam uma falha de mercado (nem unmet social need da misséo do IMI),
tornando evidente uma captura dos mecanismos de financiamento do Estado.

Em outro cenario, 0 mercado de vacinas mostra que, a partir de certas premissas, 0
retorno do investimento seria negativo, desencorajando o desenvolvimento de vacinas.
N&do é esse 0 caso na pandemia, com alguns precos elevados. No entanto, o
compartilhnamento de risco ainda ndo é 6timo, pois os instrumentos financeiros distribuem
o risco entre diferentes tecnologias de empresas farmacéuticas, mas nao entre governos
ou populagdes.

Patentes seriam um caso de criacdo de monopdlio por um periodo limitado. Existem
diferentes perspectivas onde o dilema entre 0 monopolio gerado pela patente, por si uma

falha de mercado, geralmente se manifesta. Por um lado, justifica-se a necessidade de
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recuperar o0s custos de investimento em P&D, ou um portfolio de inovacdes valorizadas
a partir da aquisicéo de startups. No aspecto heterodoxo da economia, a patente representa
a disponibilidade ao publico da informacdo sobre a referida invencdo, reduzindo
assimetrias de informacdo e transformando esse conhecimento em um bem publico ao
final do periodo de protecdo patentaria. No entanto, a patente pode néo revelar o potencial
produtivo pleno, pela terminologia utilizada dificultar a reproducdo. Além disso, muitas
vezes um produto ndo corresponde apenas a uma patente, pois existem patentes
intermediarias, assim o licenciamento de diversas outras patentes é necessario para a
reproducdo, por se tratar de tecnologias usadas na P&D ou producéo do referido produto.

O acesso a medicamentos ou tecnologias em salde é uma questdo de longa data na
agenda global de saude (BERMUDEZ, 2014, 2017). Os direitos de propriedade
intelectual fornecem incentivos financeiros, mas também dificultam respostas universais
mais eficazes. Alguns acordos de licenciamento voluntario negligenciam varias
populacdes e restringem o escopo geografico, ao mesmo tempo que diminuem o retorno
de maior cooperacdo entre esforcos cientificos. O desenvolvimento de novas tecnologias
¢ proeminente em paises mais avancados, e interesses politicos ou comerciais que
suportam isso contrastam com a extensdo da pandemia e a gravidade da ameaca de mais
mortes que poderiam ter sido evitadas.

O Brasil se destacou mundialmente com relacdo as licengcas compulsorias, atraves do
historico de possibilitar reducdo de pregos de medicamentos por ameagas e a emissao de
uma licenca para o Efavirenz (RODRIGUEZ, SOLER 2009). Sua capacidade cientifica e
tecnolégica na producdo de medicamentos possibilita diversas cooperagdes
internacionais, principalmente acordos Sul-Sul. Essas iniciativas poderiam proporcionar
um ambiente mais favoravel para os paises em desenvolvimento melhorarem o esforgo
de pesquisa de acordo com suas necessidades ndo atendidas.

No que diz respeito a uma resposta global a pandemia, iniciativas de solidariedade
como o ACT-Accelerator (Access to COVID-19 Tools Accelerator), o C-TAP (COVID-
19 - Technology Access Pool), COVAX e o COVAX Facility, visam garantir o acesso
universal as tecnologias. Apesar das Resolugdes da Assembleia Geral das Nagdes Unidas,
como a Resolugéo da Assembleia Mundial da Saude 73/3 sobre Resposta ao COVID-19,
algumas acOes de esforcos unilaterais de varios paises garantem sua propria
disponibilidade de medicamentos ou vacinas em potencial através de preferéncias
temporais oportunas. Essas medidas nacionalistas entram em conflito com os ideais de

produtos de salde considerados bens publicos globais, restringindo o respectivo
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conhecimento e limitando o acesso mais amplo as capacidades cientificas (BERMUDEZ;
LEINEWEBER, 2020).

Apesar dos esfor¢os globais para considerar a vacinagdo um bem publico global, uma
acirrada disputa de mercado se desenrola antes que os produtos sejam aprovados e
disponibilizados. Compromissos de mercado avancados ocorrem a partir de iniciativas
multilaterais, bem como através de acordos nacionalistas entre paises e fabricantes
individuais, porém a capacidade de fornecimento pode ndo atender a demanda imediata,
considerando todos os acordos mundiais. A despeito de varios investimentos feitos por
governos ou organizac6es globais nas vacinas para COVID-91, oriundos de pandemias
anteriores, como MERS em 2012 e SARS em 2004, o custo dos investimentos é
direcionado ao mercado e o0 preco das vacinas pode variar enormemente em faixas que
podem ir de 2 a 40 dolares por dose, conforme anunciado por politicos e executivos da
industria farmacéutica.

Os direitos de propriedade intelectual continuam a ser uma barreira ao acesso. As
licencas voluntarias podem néo ser suficientes, adequadas e universalmente abundantes.
Dados do Medicines Patents Pool mostram mais de 2.000 pedidos de patentes
relacionadas a medicamentos para COVID-19 em todo o mundo (MEDSPAL, 2020)
Essas tentativas evidenciam monopdlio e exclusividade de mercado com impactos
negativos na disponibilidade e acessibilidade. Este cenario ignora recomendacdes
especificas do Painel de Alto Nivel do Secretéario Geral das Nagdes Unidas sobre Acesso
a Medicamentos (UNDP, 2016). E também restringe a cooperagéo global de pesquisa e
desenvolvimento de novas tecnologias, ja que varias patentes fazem parte dos vetores
mais avangados em vacinas. Tedros afirmou recentemente que se o waiver “can 't be used
now, then when will it be used?” (CULLINAN, 2021)

As licengas compulsorias seriam um caminho para garantir o0 acesso de seus residentes
com produgdes nacionais. Canada, Chile e Alemanha, entre outros, foram emblematicos
na formulacdo de estrutura juridica para garantir que a propriedade intelectual e a protecdo
de patentes ndo permitissem monopélios e precos elevados de tecnologias voltadas para
a pandemia do coronavirus. Em julho, o Parlamento Europeu adotou uma resolucao sobre
uma estratégia de salde publica p6s-COVID-19, defendendo o uso das Flexibilidades do
Acordo TRIPS para garantir o acesso as tecnologias de salde para os Estados membros
da Unido Europeia. O Parlamento chileno, também, adotou no inicio de margo, uma
resolugdo para outorgar licencas ndo voluntarias para todos os medicamentos e

tecnologias relacionadas a prevencdo, tratamento e cura da doenca (WTO, 2020a).
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Considerando a gravidade da pandemia e o impacto no Brasil, uma comissao especial
foi criada dentro do Congresso Nacional para tratar da resposta ao coronavirus. Esta
comissdo especial apresentou um projeto de lei que pretende alterar a atual Lei da
Propriedade Industrial (BRASIL, 2020). Este projeto propde que, para 0s casos de
emergéncia nacional de interesse publico ou declaracdo internacional de emergéncia de
salde publica declarada pela OMS, as licencas compulsérias podem ser concedidas de
forma automatica e efetiva para todas as patentes relacionadas com tecnologias utilizadas
no enfrentamento da respectiva emergéncia sanitaria, enquanto durar. Pareceria razoavel
e de acordo com a Constituicdo Federal brasileira, que tal projeto também pudesse ter
amparo consensual. No entanto, enfrenta oposicdo, principalmente da industria
farmacéutica, afirmando que as licencas compulsorias ja estdo contempladas em nossa
Lei e, como de costume, alega que a propriedade intelectual protege os investimentos e
garante a inovacao.

Ademais, o papel das licencas compulsérias no acesso efetivo exige manufatura
adequada e capacidade do Estado, conforme observado recentemente em uma
comunicacio da Africa do Sul dirigida ao Conselho de TRIPS da OMC. Outros fatores,
como recursos financeiros, segredos comerciais, direitos autorais e desenhos industriais,
também dificultam a capacidade de alguns paises em desenvolvimento de agir com base
nessas licencas. Os paises de renda média alta foram deixados de fora dos acordos de
licenciamento voluntario criticos, como nos casos recentes com o Sofosbuvir e agora na
pandemia, o Remdesivir (GILEAD, 2020). Essas nagdes periféricas também tém
contribuido nas iniciativas de solidariedade entre paises com grandes diferencas de PIB e
capacidade monetaria.

Os tramites de um licenciamento compulsério poderiam levar muito tempo na
negociacdo dos pagamentos de royalties, e ainda ndo existe um sistema que distribuiria
isso de acordo com a capacidade de pagamento dos paises. Conforme proposta
apresentada pela india e Africa do Sul com apoio do Keyna e Eswatini, em outubro de
2020, um waiver® permitiria uma facilidade dessa distribuicdo, porque dispensaria a
aplicacdo de secbes do acordo TRIPS relacionadas com direito autorais, desenhos
industriais, patentes e informagfes ndo divulgadas (WTO, 2020b). Atualmente essa

proposta é copatrocinada por Quénia, Eswatini, Mocambique, Paquistdo, Bolivia,

& Um waiver é o instrumento legal que comprova o ato de renunciar a um direito, reivindicacdo ou
privilégio concedido
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Venezuela, Mongolia, Zimbabue, Egito, e pelo Grupo Africano e Grupo de Paises Menos
Desenvolvidos (WTO, 2021), excluindo o Brasil, que previamente apresentou resisténcia
juntamente com paises centrais. As patentes, muitas vezes de tecnologias subjacentes ou
adicionais, limitaram acesso em diagndsticos, equipamentos médicos, tratamentos e
vacinas (MSF, 2020). Apesar dos desafios de capacidade produtiva, estima-se que muitos
poderiam se beneficiar da maior divulgacdo das informacbes e do precedente de tal
efetivacéo.

Dessa forma, as patentes criam monopdlios que distorcem pregos. A precificagdo
geralmente ocorre pela estimativa de custo, por referéncia de produtos similares ou por
beneficios indiretos. No caso de medicamentos, alguns apresentam precos abaixo de
custos estimados de producgéo e outros tem preco definido com base nos problemas de
salde evitados, conhecido como value-based pricing. Ambos apresentam falhas de
mercado. No primeiro exemplo a competicdo entre fabricantes de genéricos € imperfeita
e no segundo caso, considerando as externalidades, acaba oferecendo precos exorbitantes
com falhas de acesso.

Atualmente, dado o enorme impacto indireto da pandemia na economia, 0 mercado
estd valorizando as possiveis solugdes de forma exacerbada. Historicamente, a
comoditizacdo de medicamentos genéricos, com pre¢os muito reduzidos, falha em atrair
investimento para doencas infecciosas, pela necessidade de altos investimentos para se
adequar aos preceitos regulatorios, resultando em desabastecimento. Nesse caso 0s custos
de transagdo nédo estdo bem apreciados.

Uma alternativa seria 0 modelo de fair pricing, que leva em conta a segmentacéo do
preco por renda dos pacientes de acordo com a capacidade de pagamento. Dessa forma,
0s pacientes com maior capacidade arcariam com a maioria dos gastos com P&D,
enguanto os de menor capacidade seriam apenas responsaveis por custo marginais e de
distribuicdo, com minima margem de lucro. Além disso, também seria possivel segmentar
por paises, de acordo com a renda dos mesmos. 1sso minimizaria o problema de free
riding’ assim como permitiria um maior acesso aos bens publicos globais, com o
respectivo retorno para industria assegurado (MOON et al., 2020).

O paradigma neoliberal supbe que a informacgéo esteja disponivel no mercado e se

revele através na precificacdo. Por sua vez, os Estados dependem de informacao presente

" O problema da carona gratis (ou parasitismo) seria uma falha de mercado em que alguns que se
beneficiam de um produto ndo pagam ou pagam menos, isso seria aplicavel a bens pablicos também
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nas industrias para atuar. Dessa forma, a assimetria de informacéo € uma falha de mercado
em que existe diferenca na informacao entre os responsaveis pela oferta ou pela demanda.

Os dados de investimentos em pesquisas por parte do Estado, assim como 0S
investimento em pesquisa e desenvolvimento por parte da industria ndo se encontram de
forma transparente. Nesse aspecto, a possibilidade de um waiver para 0s produtos de
COVID-19 ofereceria maior transparéncia ao processo de valorizacdo das tecnologias,
com maior publicidade das informagdes através da ampla concorréncia.

Em contrapartida, a possivel necessidade de atualizagcdo das vacinas com variantes
que oferecem algum escape imunoldgico novamente traz um protagonismo dos incentivos
a inovacdo requisitados pela industria farmacéutica. Mesmo assim, as patentes nao se
referem apenas as vacinas, mas teriam destaque em equipamentos de protec¢do individual
e tratamentos com anticorpos.

Por fim, os avancos observados nas tecnologias para a COVID-19 teriam
externalidades relevantes para outras tecnologias farmacéuticas, em especial as terapias
com &cidos nucléicos, sejam génicas ou celulares. Consequentemente, os desafios para o
acesso equitativo a saide como um direito permanece para populacdes negligenciadas em
diversos paises periféricos, como o Brasil. As licGes aprendidas na pandemia podem
apresentar novas oportunidades de colaboracdo, com incentivos econdémicos mais

solidarios.

8.1 CAPITULO DE LIVRO PUBLICADO — TECNOLOGIAS DE SAUDE -
MEDICAMENTOS E VACINAS BENS PUBLICOS GLOBAIS OU DISPUTA DE
MERCADOQO?

A publicacdo de um capitulo presente no livro de Diplomacia da Satde e COVID-19:
reflexdes a meio do Caminho (BUSS; FONSECA, 2020) aborda o conceito de bens
publicos globais nos produtos de combate a pandemia. Ao revelar uma disputa no &mbito
da Saude Global, demonstra-se o primeiro caso relevante de falha de mercado. A partir
da definicdo de bens publicos globais e do histérico em pandemias recentes, elaborou-se
um relato das iniciativas multilaterais no inicio da pandemia. Esse histérico inicial das
iniciativas multilaterais revelava oportunidade de solidariedade e cooperacdo. No entanto,
a corrida de vacinas se apresentava em seu inicio. Por fim, a discussao sugere perspectivas
de um novo normal, onde as caracteristicas das tecnologias de producdo dos produtos

desafiam a satde como direito. A solidariedade advinda da designacdo dos produtos de
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enfrentamento como bens publicos globais, também poderia apresentar uma maior
eficiéncia de alocacéo a partir da cooperacdo em niveis regionais.

Posteriormente, a COVAX levantou recursos e atualmente planeja distribuir 2 bilhdes
de doses até o final do ano de 2021 (WHO, 2021). Com 60% desse quantitativo, sera
possivel atender uma parcela da populacdo de 92 paises de renda baixa. No entanto,
apesar do aumento dos valores de contribuicdo dos paises, muitos ainda ameacam essa

iniciativa em compras individuais nos mesmos produtores dos quais a COVAX depende.
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INTRODUGAO: LIGOES DA PANDEMIA

pandemia ocasionada pelo novo coronavirus impactou o mundo inteiro de maneira

semelhante, mas ocasionando respostas distintas nos diferentes paises e regides.
A declaracao de emergéncia de satide publica de importdancia mundial (WHO, 2020a)
pela Organizacao Mundial da Satide (OMS), em 30 de janeiro de 2020, corresponde ao
mais alto nivel de alerta, conforme estabelece o Regulamento Sanitario Internacional, e
foi seguida pela caracterizacdo como pandemia (WHO, 2020b) no dia || de margo.

Paradoxalmente, ao mesmo tempo que surge uma série de manifestacoes de solida-
riedade em ambito mundial, a pandemia também expoe e aprofunda as desigualdades
existentes no mundo, entre paises e no interior de cada um deles. A inexisténcia de
vacina ou de medicamentos para o controle efetivo da Covid-19 levou a uma série de
medidas e intervengdes nao farmacoldgicas propostas para diminuir o impacto da pan-
demia e prevenir ou proteger as populacdes da morbidade e mortalidade. A quarentena,
o confinamento, o distanciamento social, os hospitais de campanha e a testagem foram
intervencdes-chave para a reducao do impacto negativo da pandemia em diversos pai-
ses, em alguns mais criteriosamente do que em outros.

Essas intervengOes também mostram o aprofundamento das desigualdades econé-
micas e sociais presentes. A iniquidade em satide ja era relacionada com renda (WHO,
2020c) mesmo antes da pandemia. O distanciamento social de moradores de rua, pes-
soas privadas de liberdade ou habitantes de comunidades carentes e pessoas sem vin-
culo de trabalho formal ainda é um desafio, além das controvérsias sobre a veracidade de
informagoes disponiveis nos mais diversos meios. Dessa forma, as medidas de conten-
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cdo que se mostraram eficazes em alguns paises podem ser de dificil implementagdo na
plenitude necessaria em outros.

BENS PUBLICOS E BENS COMUNS, GLOBAIS

A discussdo sobre bens piblicos ou bens comuns jé estava presente no ambito
internacional no setor da sa(ide, ainda antes da pandemia. Em 2017, apds o surto de
ebola de 2014, o Banco Mundial considerou a preparacio para pandemias como
um “bem publico global” (Stein & Sridhar, 2017), o que justificava a criagdo de um
fundo que permita que o interesse pelo risco de pandemias se mantenha ao longo do
tempo, e nao apenas diante de ameacas iminentes. Também como resposta ao surto de
ebola, a OMS lancou, em setembro de 2019, uma iniciativa de financiamento coletivo
para Bens Comuns de Satde (WHO, 2020d). Mais recentemente, ja na pandemia de
Covid-19, lideres mundiais pediram que a vacina para Covid- 19 fosse considerada
um “bem comum global” (Yunus Centre, 2020). Embora os termos possam parecer
intercambidveis, na economia bens publicos e bens comuns apresentam diferencas
significativas para o contexto em questao.

No atual paradigma econdmico ortodoxo, bens ptblicos sdo definidos como aqueles
que ninguém deixa de consumir (ndo exclusivos) e cujo consumo por um individuo
ndo reduz sua disponibilidade para outros (sem rivalidade) (Kaul, Grunberg & Stern,
1999). Exemplos classicos seriam conhecimento, linguagem, seguranca e iluminagio
de ruas. No contexto da pandemia, ninguém poderia ser excluido da reducio de risco
de uma doenca infecciosa, e uma pessoa que se beneficia disso ndo previne outra de se
beneficiar também.

A classificagdo como bens comuns, que apresentariam rivalidade mas ndo seriam
exclusivos, é usada com frequéncia, principalmente em pools. Diferentes daguelas de
bens publicos, as caracteristicas desses produtos dificultam o compartilhamento; isso
pode ser observado quando o acesso de alguns subtrai o uso por outros. Exemplos
seriam recursos naturais como ar e dgua, que quando poluidos prejudicam o uso alheio.
Ha critérios para a inclusdo de informacdo e conhecimento como bens publicos; no
entanto, o fato de serem considerados bens privados quando sujeitos a patentes pode
prejudicar a inovagao (Stiglitz, 2014).

Em que pese o adjetivo “global”, este traz conotacgio de rivalidade ou exclusividade
aplicada a paises, e ndo a individuos ou empresas. Os bens seriam globais ndo porque
sdo produzidos por vdrios paises, mas por apresentarem beneficios indiretos além
das fronteiras nacionais (WHO, 2002). Assim, conforme a politica, um sistema de
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salide nacional pode ser um bem publico global, se a vigilancia gerar efeitos positivos
sobre outros paises, por exemplo.

Ademais, alguns aspectos do conhecimento das tecnologias podem ser bens pUblicos
globais, mesmo que o produto em si seja privado. Historicamente, os cenarios para o
desenvolvimento de novos medicamentos que se iniciaram com investimentos nacionais
até meados do século passado passaram por um movimento de internacionalizagio
focado nos paises desenvolvidos, e mais recentemente evoluiram para esforcos de
compartilhamento da carga global (Moon, 2008). As vantagens dessa ampliacdo,
como no conhecimento para o reposicionamento de medicamentos existentes, podem
proporcionar beneficios globais.

ACESSO A TECNOLOGIAS COMO DIREITO HUMANO: DESAFIOS E BARREIRAS

Os direitos humanos sdo inerentes, inaliendveis, universais, inviolaveis, inseparaveis
e indivisiveis. A saide é um componente essencial, ndo reduzida ao tratamento médico,
mas em sua relacdo com o bem-estar de outras necessidades humanas como alimenta-
cdo, alojamento e assisténcia social. A Declaragdo de Alma-Ata enfatiza essa visdo am-
pliada. No entanto, mais recentemente, as dificuldades se apresentam na forma como
uma declaracdo ministerial (Alcazar & Buss, 2020) do Férum Politico de Alto Nivel
do Conselho Econdmico e Social da Organizacdo das Nagdes Unidas (Ecosoc/ONU),
baseada na Resolugdo 70/1 da Assembleia Geral das Nacoes Unidas (Unga, 2020a),
ndo obteve consenso em pautas progressistas.

O debate sobre o acesso a tecnologias, em especial medicamentos, nao é novo,
pois permeia os debates na OMS hd mais de vinte anos. Desde a Estratégia Revisada
de Medicamentos na década de 1990, discute-se o confronto entre salide e comércio e
analisam-se os impactos da propriedade intelectual, da globalizacao e dos tratados de
livre-comércio nesse aspecto (Bermudez, 2014, 2017; Bermudez et al., 2018; Bermudez,
Luiza & Silva, 2020; Pippo et al., 2020).

Na questdo do acesso a medicamentos, o trabalho da OMS para atingir a cobertura
universal de sa(ide se encontra hoje alinhado com as metas da Agenda 2030 e os Objetivos
de Desenvolvimento Sustentdvel (ODS), que incluem o acesso a servigos essenciais de
saude de qualidade e o “acesso a medicamentos essenciais e vacinas seguras, efetivos
e de qualidade para todos” (Nagdes Unidas, 2020). O programa de trabalho da OMS
também menciona a Estratégia Global e Plano de Acdo em Satde Publica, Inovacao
e Propriedade Intelectual (WHO, 201 ) incluindo politicas de acesso a medicamentos
genéricos e inovacao; regulacdo para assegurar qualidade; esquemas de cobertura que
diminuam o gasto da populacao; pregos adequados; compras e abastecimento e seu uso
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apropriado. No entanto, deve-se considerar que, quando limitada pelo risco financeiro,
a proposta de cobertura restringe o acesso universal, como observado na América Latina
(Giovanella et al., 2018).

O conceito de acesso, simplificando, deve representar o grau de ajuste entre oferta e
demanda (Penchansky & Thomas, 1981), o quanto uma populacao consegue alcancar
o servico (Thieren, 2005) adequado. Do ponto de vista econdmico, a alocacao eficiente
de recursos, sem beneficios a determinados individuos — o que prejudicaria o bem-
estar de outros — esta no conceito de cobertura. E especificamente para medicamentos,
formulou-se uma proposta de definicio de acesso a medicamentos essenciais como
“a relacdo entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual essa
necessidade ¢ satisfeita no momento e no lugar requeridos pelo paciente (consumidor),
e ainda com a garantia da qualidade e a informacdo suficiente para o uso adequado”
(Luiza & Bermudez, 2004).

Exemplos de pandemias ou epidemias anteriores, entre os quais se destacam a
influenza HINI, Sars ou Mers, mostram as dificuldades em implementar politicas que
priorizem a igualdade e o enfrentamento a pregos inacessiveis de determinados produtos,
em especial medicamentos e vacinas. Para o HIN |, uma vacina ficou disponivel em seis
meses, mas paises mais ricos compraram toda a producdo, e somente ap6s confirmarem
sua necessidade doméstica compartilharam 10% dos estoques (Bollyky & Bown,
2020). E no uso de oseltamivir também foram identificados diversos problemas relativos
a eficcia (Gupta, Meenu & Mohan, 2015) ou mesmo na competicao entre paises.

Qutra das principais barreiras ao acesso desejavel sdo a propriedade intelectual e os
monopélios por esta gerados, ocasionando precos elevados, inacessiveis e inaceitaveis.
E nesse sentido que se apresenta o enfrentamento entre satide e comércio, politicas
sociais e politicas econdmicas, e o falso dilema entre preservar vidas ou preservar a
economia. No entanto, apenas com o controle da pandemia seria possivel a retomada
da economia. Nesta vertente, torna-se necessario reconhecer as tecnologias de satide
(em especial medicamentos e vacinas) para Covid-19 como bens publicos globais
(Vilhelmsson & Mulinari, 2018).

SOLIDARIEDADE E INICIATIVAS RECENTES

Atualmente, a solidariedade mundial se faz presente e acompanhou as iniciativas
dos organismos internacionais, em especial das Nagdes Unidas. Cabe destacar a reunido
de ministros da Salde dos paises do Grupo dos Vinte (G20), a Assembleia Geral das
Nagdes Unidas, a Assembleia Mundial da Satde e outras iniciativas.
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Em 18 de marco, o diretor-geral da OMS anunciou uma iniciativa (WHO, 2020e)
para gerar evidéncia de tratamentos ou vacinas efetivas. O objetivo do Solidarity Trial
é reduzir em 80% o tempo (WHO, 2020f) dos estudos clinicos, usando um desenho
adaptativo de ensaios (ndo sendo duplo-cego). Tendo se iniciado com apenas dez
paises e quatro medicamentos, remdesivir, lopinavir/ritonavir, lopinavir/ritonavir com
interferon-beta, e cloroquina (Kupferschimidt & Cohen, 2020), em 1° de de julho esses
estudos jd contavam com mais de 100 paises e cerca de 5.500 pacientes (WHO,
2020f), incluindo o Brasil por intermédio da Fiocruz, atendendo a solicitagdo do
Ministério da Sa(de.

No dmbito das Nagdes Unidas, em 2 de abril de 2020, a Resolugao 74/270 da
Assembleia Geral, reconhecendo o impacto da pandemia nas sociedades e na economia,
especialmente nas populacdes pobres e mais vulneraveis, reafirmou o compromisso com
a solidariedade e pediu cooperacdo multilateral para a pandemia (Unga, 2020b). Em 20
de abril, a Resolucio 74/274 avangou reconhecendo o papel da OMS no fortalecimento
dos mecanismos de cooperagdo para dar suporte ao desenvolvimento, 3 manufatura
e 2 distribuicao de produtos para a Covid, evitando especulacao e armazenagem que
prejudiquem o acesso (Unga, 2020Db).

Nesse contexto se destaca o lancamento (WHO, 2020g) da iniciativa Access to
Covid- 19 Tools Accelerator (ACT Accelerator) (WHO, 2020h) em 24 de abril, contando
com o apoio de mais de quarenta paises e tendo coletado recursos para o desenvolvimento
e producdo de tecnologias contra a Covid- 19. Essa iniciativa, baseada no compromisso
dos lideres do G20 (G20, 2020) estabelecido em 26 de marco, comegou com 8 bilhdes
de ddlares, estimados pelo Global Preparedness Monitoring Board (GPMB, 2020),
para a aceleracdo do provimento de equipamentos, medicamentos ou vacinas, como
preparagdo de capacidade produtiva e solidariedade multilateral com amplo provimento
de acesso, “sem deixar ninguém para tras”. Outros pafses se juntaram a essa iniciativa
europeia, para formar a Coronavirus Global Response Initiative em 4 de maio: Canada,
Franca, Alemanha, Italia, Japdo, Arabia Saudita, Noruega, Espanha e Reino Unido (Europe
Union, 2020a). Na proposta de um “grupo inclusivo internacional de compradores”
(Europe Union, 2020b), em junho o valor dos compromissos levantados totalizava 15,9
bilhoes de euros (Europe Union, 2020a).

Na OMS, a Assembleia Mundial da Salde, realizada pela primeira vez de maneira
virtual em maio, aprovou, ndo sem bastante discussdo (Love, 2020), a Resolucao
WHAT3/3 (Resposta a Covid-19) (WHO, 2020i). A proposta previa ampliar o acesso
e tratar de um pool de patentes para a Covid-19; mas ao passo que paises como o
Canadé pediam “licenciamento aberto, universal ou nao exclusivo”, os EUA pediam
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pelo “uso de mecanismo existentes (...) consistentes com flexibilidades dos tratados
internacionais existentes”. Ao final, o documento A73/3 apresenta diversas mencgdes as
provisdes do acordo Trips (Trade-Related Aspects of International Property Rights) com
as flexibilidades confirmadas pela Declaracdo de Doha (WTO, 2020). Ademais, o texto
também reconheceu a imunizacdo extensiva como um “bem publico global de salde”.

Um més depois, em 29 de maio, se efetivou o Covid-19 Technology Access Pool
(C-TAP), objetivando que todas as vacinas, testes, diagnosticos, tratamentos e outras
ferramentas na resposta ao coronavirus sejam disponibilizadas universalmente como
bens publicos globais (WHO, 2020j). O C-TAP estd baseado na proposta da Costa
Rica enviada em 24 de marco, que, com a adesdo de 57 paises-membros, dirigiu
atencao ao compartilhamento de conhecimento e cessao voluntdria de propriedade
intelectual (Costa Rica, 2020). No C-TAP, a Medicines Patent Pool seria responsavel
pelo pool de patentes, com acesso justo e equitativo como prioridade (Medicines
Patent Pool, 2020). Na apresentacao do projeto (WHO, 2020k), ao passo que Stiglitz
advogava que a propriedade intelectual é um construto social que ndo tem servido ao
propésito, Mazzucato defendia que o compartilhamento seja mandatério, ou que haja
condicionantes para o recebimento de financiamentos publicos nas pesquisas. Apesar
de nesse evento se ter atribuido as tecnologias a classificacdo de “bem comum™ (por
se tratar de um pool), posteriormente, em 12 de junho, outro informe da OMS (WHO,
2020l) reforgou solicitacdo para que a vacina seja considerada um bem publico global.

Em seguimento, no contexto do ACT Accelerator e do C-TAP, a Global Alliance for
Vaccines and Immunization (Gavi, 2020a), iniciativa que dissemina acesso a vacinas,
langcou uma nova vertente, a Covax e Covax Facility (Gavi, 2020b). Esta vertente se
situa no dmbito dos mecanismos financeiros inovadores cujo eixo de atuacdo, em
coordenacdo com a Coalition for Epidemic Preparedeness Innovations (Cepi, 2020a)
e a OMS, é o mecanismo conhecido como Advanced Market Commitment (AMC)
para assegurar o financiamento e acelerar o desenvolvimento e producdo de vacinas,
além do acesso equitativo para todos os paises do mundo. A Cepi, mais envolvida no
desenvolvimento de vacinas, ja investiu US$ 829 milhdes em nove candidatos a vacinas
para a Covid- 19. Somente com a Novavax foram 388 milhdes de ddlares para aumentar
a capacidade de producdo, além de outras que estdo em testes clinicos (Moderna,
Oxford/AstraZeneca, Inovio, Clover, University of Queenland). Ademais, também
investiu em 2 bilhdes de frascos (Cepi, 2020b). Com essa previsao de 2 bilhdes de
doses de vacinas seguras e de eficicia comprovada até o final de 2021, tal quantitativo
seria, de maneira hipotética, disponibilizado igualmente aos pafses que aderiram, de
maneira proporcional & sua populagao. Na América Latina, Argentina, Brasil e México
manifestaram apoio a essa iniciativa.
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0 “NOVO NORMAL": BENS PUBLICOS OU CORRIDA DESENFREADA?

Pareceria entdo que, mesmo face a grande conexdo do mundo virtual na pandemia,
tanto movimentos como iniciativas de solidariedade global estariam direcionando
a sociedade para novas bases mais solidarias. Entretanto, o chamado novo normal
(Covid-19..., 2020) que deve governar o mundo no pés-pandemia enfrenta uma série
de contradigdes e conflitos caracteristicos de uma sociedade competitiva e excludente
por natureza.

As limitacoes de exportacao foram as primeiras iniciativas para a prote¢ao nacional.
A partir de alertas sobre possiveis desabastecimentos, a busca por equipamentos
como ventiladores, mascaras, ou mesmo medicamentos e outros insumos fez com
que diversos paises proibissem a exportagdo desses produtos, com normas que ainda
se encontram vigentes em 94 paises (ITC, 2020). Sem demora, paises como Canada,
Alemanha, Chile, Colémbia e Israel (OMC, 2020) efetivaram medidas de propriedade
intelectual como forma de promover o ambiente legal para mecanismos de licenciamento
compulsério dos produtos para a Covid-19. No Brasil, o Congresso Nacional tem
recebido diversas propostas de alteragao legislativa no sentido de agilizar a possibilidade
de emissao de licenciamento compulsério no caso de tecnologias associadas a Covid- 19,
alterando a Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279/1996) (Brasil, 1996), coerentes com
as recomendagodes do Painel de Alto Nivel em Acesso a Medicamentos do secretario-
geral das Nagdes Unidas (United Nations Secretary-Generals, 2020).

Recentemente, a Africa do Sul protocolou Comunicacao ao Conselho do Trips
(WTO, 2020a), questionando o escopo de uso das flexibilidades do acordo Trips no
contexto da pandemia. Com efeito, posteriormente em Reunidao do Conselho do Trips
(WTO, 2020b), ao passo que paises em desenvolvimento expuseram dificuldades no
uso das flexibilidades, paises desenvolvidos ressaltaram os incentivos aos investimentos
do ambiente de propriedade intelectual, assim como o licenciamento voluntario por
intermédio do C-TAP. Essa reunido também menciona o estudo trilateral (OMS, OMC,
OMPI) de Acesso a Tecnologias Médicas e Inovacdao (WTO, WHO & Wipo, 2020),
que apresenta a descricao de varios outros aspectos das interagdes entre satide publica,
comércio e propriedade intelectual, no contexto dos direitos humanos.

No caso de produtos inovadores, os Advanced Market Commitments tém sido
instrumento de uma guerra de precgos. Exemplificando, os EUA adquiriram o total do
quantitativo de remdesivir para os proximos 3 meses (Boseley, 2020) com a Gilead, antes
mesmo de o produto figurar na lista dos tratamentos. Ao mesmo tempo, a Gilead busca
protecao patentdria em cerca de 70 pafses para o remdesivir e autoriza o licenciamento
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de cinco produtores genéricos (Gilead, 2020a), os quais ndo podem exportar para os
paises com protecdo, apenas para os de renda mais baixa. Esse comportamento de definir
unilateralmente o escopo geografico, semelhante ao anterior com o sofosbuvir, também
produzido pela Gilead, exclui principalmente paises de renda média.

A corrida dos paises ricos para monopolizar as vacinas que ainda estio em
desenvolvimento mostra que as propostas de solidariedade podem nao ser efetivas
(Gilead, 2020a). O Reino Unido investiu 84 milhdes de libras em 100 milhdes de
doses da vacina da Astra Zeneca/Oxford até o final do ano, e também fechou AMCs
com a Pfizer/BioNTech e a Valneva, além de estar em negociacdo com a GSK/Sanofi
(United Kingdom, 2020). O National Health System (NHS) também financia ensaios
clinicos no dmbito do programa Recovery Trial, que visa a fornecer evidéncia cientifica
de melhor qualidade sobre terapias ou reposicionamento de medicamentos, ja tendo
obtido resultado favoravel para a dexametasona. Para vacina, o NHS Covid- 19 Vaccine
Research Registry pretende convocar 500.000 voluntarios (Recovery, 2020).

A Franca questionou uma eventual prioridade dos EUA na vacina da Sanofi e a
Alemanha comprou 23% da Curevac por 300 milhdes de euros (Curevac, 2020). Também
de forma peculiar, Alemanha, Franga, Italia e Holanda assinaram acordo independente
com AstraZeneca para adquirir 300 milhdes de doses da vacina até o final de 2020
(Astrazeneca, 2020). Além disso, a Comissdo Europeia estd prevendo fundos para
AMC de vacinas, insumos, testes diagndsticos ou outras medidas de prevencgio, com
investimentos adicionais em pesquisa e desenvolvimento, infraestrutura e producao. Por
sua vez, a india, por intermédio do Serum Institute of India, entrou em entendimentos
com AstraZeneca para produzir um bilhao de doses de vacinas, das quais 400 milhoes
antes do final de 2020 (Rajagopal, 2020).

Os EUA, por sua vez, montaram oficialmente uma iniciativa governamental
denominada Operation Warp Speed com o objetivo inicial de assegurar 300 milhoes
de doses de uma vacina segura até janeiro de 202 (United States of America, 2020a).
Para essa finalidade, foram identificadas 14 vacinas candidatas, reduzidas a cerca de sete
mais promissoras. O financiamento assegurado pelo Congresso dos EUA incluiu mais de
10 bilhdes de dblares. Os primeiros acordos com Moderna, Sanofi e Novavax e Johnson
& Johnson tinham valores que variavam de algumas dezenas a centenas de milhdes
de délares (Donald Trump..., 2020), além de outros investimentos em aperfeicoar
capacidades produtivas e insumos como frascos e seringas. Mais recentemente, se
observam valores mais elevados nos acordos com a AstraZeneca/Oxford por US$
1,2 bilhdes (United States of America, 2020b), além de Pfizer/BioNTech e GSK,
comprometendo 1,95 bilhdao (United States of America, 2020c) e 2 bilhdes de délares
(United States of America, 2020d), respectivamente.
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Entretanto, essa iniciativa unilateral dos EUA ndo se soma ao multilateralismo e so-
lidariedade que envolve cerca de 150 paises involucrados na iniciativa que estabeleceram
a OMS e a Alianca Global para Vacinas e Imunizagao (Gavi Alliance). Observada mundo
afora, entrevistas governamentais e noticias de imprensa evidenciam que a realidade
do “novo normal” é uma corrida desenfreada de paises ricos com prioridade para suas
necessidades ou até para atender a outros interesses de seus governantes.

Ao passo que a vacina da AstraZeneca deve ser oferecida ao preco de custo de cerca
de 2,5 délares ou euros, o governo dos EUA propde que seja colocado um preco de
referéncia de US$ 40 (KIiff, 2020) para as vacinas a serem desenvolvidas, de modo a
torna-las inacessiveis para a maioria das populagdes. Em nitido contraste com os EUA, a
Comissao Europeia e diversos paises ao redor do mundo apoiam a iniciativa Coronavirus
Global Response, que ja arrecadou 15,9 bilhoes de euros em apoio a ACT Accelerator
(Europe Union, 2020c). Ademais, o presidente Xi Jinping anunciou, na abertura da
Assembleia Mundial da Salde, que a vacina chinesa seria um bem publico global
(China, 2020), afirmagio reiterada recentemente pelo ministro da China em reunido dos
ministros das Relagoes Exteriores.

Assim, o contraste entre a visdo de um bem publico global e a disputa no mercado
¢ realcado pela falta de solidariedade que se esperaria numa emergéncia de interesse
internacional: uma pandemia que atinge o mundo indistintamente, acentuando os
desequilibrios existentes. A governanca global do funcionamento do mercado, por meio
de mecanismos de transparéncia, precificacdo, eliminacdo das barreiras de propriedade
intelectual, seria essencial para o desempenho, pelos Estados nacionais, da missao de
criar valor mediante a cooperagao.

PERSPECTIVAS E POTENCIALIDADES NA PANDEMIA E NO POS-PANDEMIA

A definigdo de produtos para a Covid- 19 como bens pblicos globais poderia ser um
primeiro passo para a superacao do problema da propriedade intelectual como barreira
ao acesso. Mas ainda existem mais de 2.000 pedidos de patentes (Meds Pal, 2020)
para medicamentos para a Covid- 19 no mundo, 16 apenas no Brasil. E, ademais, outros
desafios, como a capacidade de producdo e o preco ou os préprios critérios que definem
a efetividade no controle da pandemia, permaneceriam.

A limitacdo de licenciamento voluntario do C-TAP é criticada por diversos especialistas
e organizacdes ndo governamentais. Dado o volume de recursos publicos investidos, o
licenciamento poderia ser mandatério ou com mais condicionantes, conforme apontou
Mariana Mazzucato no evento de lancamento do C-TAP (WHO, 2020k). A falta desse
mecanismo ¢, possivelmente, uma das causas do acirramento da competigdo entre paises.
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Os investimentos em producdo podem ser infrutiferos. As tecnologias de producio
de vacinas apresentam plataformas diferentes que nio sio intercambidveis. O risco é
necessario, mas o que se vé é que antes da pandemia investimentos para o desenvol-
vimento de vacinas correspondiam a aproximadamente 500 milhdes (Gouglas et al.,
2018) e que os valores atuais, por mais que se leve em considerac3o o prazo curto, estdo
tomando como referéncia muitas vantagens indiretas a economia, e ndo a necessidade
de garantir os custos minimos.

Mesmo na cooperacao, os critérios para a distribuicdo das vacinas sdo incertos.
Apesar dos planos de vacinar 20% da populagio até final de 2021 (Gavi, 2020b),
inicialmente priorizando profissionais da sadde, idosos e portadores de outros fatores
de risco, ndo estd claro quais seriam os primeiros paises a receber a vacina. Dos 165
paises que aderiram a Covax Facility, consércio mundial que visa a impulsionar o
desenvolvimento de vacinas contra a Covid-19, 75 devem financia-las com recursos
proprios (WHO, 2020m) e 95 devem recebé-las gratuitamente, de acordo com critérios
de renda média baseados no Produto Interno Bruto (PIB). Com esse critério, paises como
Africa do Sul, Paquistao e a maioria da América Latina teriam maiores dificuldades para
receber assisténcia.

O cenario da informacao relacionada a Covid- 19 ainda ¢ de grande incerteza. Apesar
do elevado niimero de ensaios clinicos para o reposicionamento de medicamentos, muitos
estudos apresentaram menos de cem pacientes, sem grupos controle ou duplo-cego, e
um terco deles ndo apresentava desfechos claros (Mehta et al., 2020). A cloroquina foi
o medicamento com o maior ndmero de estudos (Herper & Higlin, 2020) registrados
para a Covid-19. Embora ainda haja divergéncia sobre sua eficicia na opinido popular,
muitos paises que permitiram seu uso ja suspenderam essa possibilidade, incluindo a
proprio estudo do Solidarity Trial (WHO, 2020f) da OMS. Outros medicamentos, como
o Favipiravir, também permanecem controversos, com seu uso autorizado na India,
China e Rissia.

As recomendagdes variam entre paises e sociedades médicas, muitos estudos com
séries de casos ou apenas testes in vitro sugerem resultados promissores para melhor
investigacao. O proprio remdesivir se mostrou mais promissor na reducao de risco ou
tempo de internacdo (Gilead, 2020b), e a dexametasona, apenas em casos internados
(The Recovery Collaborative Group, 2020). Além dos medicamentos, algumas terapias
como plasma de convalescente (Thomas & Weiland, 2020), anticorpos monoclonais
e soros heterdlogos despontam. Nesses casos, observa-se que a resposta pode apenas
ajudar o tratamento ou prevenir complicagdes, sem viabilidade de ampla protecao.
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Essa divida também se apresenta na testagem. Embora os testes para Covid-19
apresentem vantagens claras, sendo inclusive defendidos como bens publicos (Johnson,
2020), ha polémica sobre os diferentes tipos, em particular sobre a sensibilidade e
especificidade de testes imunoldgicos (Castro et al., 2020). De forma semelhante, as
medidas de distanciamento social e uso de mascaras sdo questionadas. No caso de
vacinas, apenas o FDA apresentou um protocolo claro para sua aprovagdo: minimo
de 50% de efetividade em pelo menos diminuir a severidade de sintomas da Covid-19
(United States of America, 2020e). Isso seria mais um auxilio no tratamento, podendo
significar que as primeiras vacinas aprovadas ndo tenham a eficicia necesséria para
prevenir o contagio.

Subjacente aos problemas supracitados estd o nacionalismo exacerbado, como vetor
de poder na disputa e eventual criacdo de bens politicos. Esse acirramento ameaca as
necessdrias coordenacdes de respostas a pandemia, prejudicando tanto o financiamento
mais eficaz como o compartilhamento de informagdes, adequados ao maior beneficio
possivel. A ameaca de uma pandemia significa que a capacidade de resposta de qualquer
Estado coloca outro em risco.

O termo vaccine nationalism (Kupferschmidt, 2020) se tornou frequente para de-
signar a prioridade doméstica na competicdo. E possivel que as primeiras terapias ou
vacinas nao apresentem os resultados esperados, e que o volume investido em com-
promissos precoces nao facilite que outros candidatos venham a sobressair. Ademais,
nas diversas possibilidades de retaliacdo entre paises, deve-se lembrar do dilema do
prisioneiro (Poundstone, 1993), experimento comum da teoria dos jogos em que o
maior beneficio vem da cooperacdo. Outro classico, o experimento do marshmallow
em Stanford (Mischel & Ebbesen, 1970), determina o quanto criangas esperam por dois
marshmallows ou comem um imediatamente; talvez Estados ainda estejam se rebelando
contra um amadurecimento global.

Conforme salientado pela OMS, o bem pdblico global ndo seria apenas o produto,
mas a imunizacdo (WHQ, 2020i). A sutileza dessa afirmacdo se mostra ndo apenas na
necessidade de cadeias de distribuicdo e servigos, mas também no grau de cooperacao
global a ser atingido. £ fato que o compromisso com as normativas globais limita a atua-
¢do dos Estados nacionais, competindo com esferas de influéncia de interesses politicos.
Mas a maior cooperagdo regional, mediante uma governanga global, possibilitaria que
mecanismos especificos em determinadas areas refletissem melhor o contexto cultural
e normas locais.

Por fim, ao mesmo tempo que a pandemia amplifica a iniquidade entre os paises
e populagdes negligenciadas e vulnerdveis, uma solucdo individual que perpetue esse
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sistema nao se mostra vidvel. Nesse aspecto, a pandemia oferece riscos diferentes, mas
a resposta ndao pode ser um mérito, visto que os determinantes sociais acometidos
nao excluem privilégios. Além disso, a solidariedade é uma questao moral, diferente da
hipotese de um agente racional ou ideologia de um bem politico. Embora a perspectiva
da sa(ide como bem publico global apresente evidentes vantagens econdmicas, a satde
¢, acima de tudo, um direito humano.

A Declaracao Universal dos Direitos Humanos foi proclamada pelas Nagdes Uni-
das em 1948, como resultante da tragédia da Il Guerra Mundial, reconhecendo que a
dignidade e direitos iguais e inaliendveis constituem o fundamento da liberdade, da jus-
tica e da paz no mundo, e vedando qualquer discriminacao (UN Human Rights, 2020).
A humanidade estd acima das fronteiras e nos cabe cobrar que o acesso aos bens pu-
blicos na vigéncia da pandemia seja assegurado para todos, sem deixar ninguém para
tras. O Sistema Unico de Satide (SUS), como um sistema de acesso universal, tem esse
objetivo e representa, portanto, um bem pdblico global.
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8.2 ARTIGO PUBLICADO — A INFLUENCIA DA RESPOSTA DOS EUA A COVID-
19 NO CONTEXTO DA SAUDE GLOBAL

O artigo foi publicado no periddico Ciéncia & Saude Coletiva em marco de 2021.
Submetido as vésperas da eleicdo americana de 2020, o artigo relata as medidas sanitarias
adotadas pelos EUA para combate a COVID-19. O montante direcionado para
tecnologias de combate a COVID-19 foi expressivo em relagdo a outros paises ou
organismos multilaterais, acirrando a competicdo em uma corrida entre os paises por
vacinas, embora persistisse falta de equipamentos de protecdo individuais nos EUA.
Ainda assim, esse empenho especifico para produtos ndo se compara com o total de
medidas sociais e econdmicas norte-americanas, que totalizaram quase US$ 2,5 trilhdes
até novembro de 2020, valor absoluto muito superior a qualquer pais, mas ndo como
percentagem de seu proprio PIB. Apesar de contar com muitas instituicdes de relevancia,
a precarizacao das mesmas, com nomeac0es identitarias, e a falta de comunicacéo clara
em um sistema federativo altamente descentralizado e politicamente polarizado,
prejudicaram o controle da pandemia. A desigualdade observada no pais determinou alta
mortalidade em minoria étnicas e populagdes rurais.

A competicdo por vacinas instaurou um mercado imperfeito e incompleto com
preferéncias temporais. A forma como a competi¢éo por vacinas aconteceu e as categorias
que influenciaram outros paises foram apresentadas nesse artigo com base nos aspectos
do nacionalismo americano e dos mecanismos de financiamento. Apds a transi¢éo
presidencial, o pais retomou a adesdo a OMS, contribuiu para a COVAX e tem se
destacado entre os paises que mais vacinaram a populacdo. Apesar de contar com apenas
4,5% da populacdo mundial, em fevereiro de 2020 os EUA haviam administrado 30% (60
milhdes) das doses de vacinas disponiveis mundialmente (200 milhdes, sendo 40 milhdes
na China) (OUR WORLD IN DATA, 2021).
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Introdugio

Com mais de um milhio de mortos, e ainda sem
um produto como resposta efetiva 4 pandemia,
o mundo se divide entre esforgos internacionais
e domésticos. Os tratamentos nio estardo dispo-
niveis imediatamente, e a competigdo por eles
pode prejudicar o acesso. O equilibrio entre ve-
locidade e eficicia no desenvolvimento também
¢ um desafio econémico. A eficiéncia da captura
dos investimentos financeiros tem componentes
humanitarios' confrontados por interesses poli-
ticos®. Embora a atengio coletiva as vacinas seja
maior, outros produtos como diagnésticos e te-
rapias sdo essenciais, além das intervencées nao
farmacolégicas.

Mesmo que as tecnologias em saide para
combate &3 COVID-19 fossem consideradas bens
publicos globais, o acesso ndo estaria garantido,
pois esse conhecimento precisaria ser produzido
e distribuido. Nesse sentido, para além do Access
to COVID-19 Tools Accelerator (ACT-Accelerator)
e o COVID-19 Technology Access Pool (C-TAP),
com base nas agoes da Global Alliance for Vaccines
and Immunization (GAVI), a Organizagio Mun-
dial da Savide (OMS) langou uma estratégia para
a produgdo de vacinas com distribuigdo eficiente
pelo mundo, denominada Covax. Ndo obstante,
a0 mesmo tempo que investem para uma res-
posta global solidria e cooperativa, paises como
Alemanha, Franca, Holanda e Itilia fazem com-
promissos de compra proprios, e o Reino Unido
também tem investido de forma independente®.

Os Estados Unidos (EUA) nio participam da
Covax; mesmo assim, suas medidas nacionalistas
para resposta 4 COVID-19 dispdem de um volu-
me de recursos financeiros superior aos mecanis-
mos cooperativos globais, encontrando lastro no
sistema global de comércio, referenciado na mo-
eda americana. Isso revela que a preponderancia
de interesses nacionais na politica externa ame-
ricana ndo é recente. No entanto, a atuacio dos
EUA na lideranca global apresenta mudangas.
Novos mecanismos de financiamento executam
as operagoes de fomento e compras antecipadas.
Embora comparativamente a outros paises, os
valores compromissados pelos EUA sejam muito
altos, 0 montante nio apresenta discrepancia re-
levante como parcela do PIB americano, e apre-
senta proporcionalidade com um elevado his-
térico de despesas piiblicas em saiide nos EUA,
fomentando um grande ecossistema de inovagio,
apesar das inequidades.

O objetivo do presente artigo ¢, ao analisar
a resposta & pandemia dos EUA, alertar para os

riscos para a Saide Global com o potencial com-
prometimento mundial no abastecimento e aces-
s0 a tecnologias, que podem impactar o Brasil.
O breve percurso histérico descrito evidencia
a coeréncia dos posicionamentos atuais com a
construgio contemporinea do nacionalismo
norte-americano. Os investimentos dos EUA nos
programas de enfrentamento 2 COVID-19 reve-
lam elevadas somas de recursos: na pesquisa, no
desenvolvimento, na infra-estrutura e nos insu-
mos tecnolégicos — respaldados por mecanismos
institucionais e culturais que se destacam na dis-
puta pelas vacinas em desenvolvimento. Esses
aspectos influenciam outros paises ou regides,
reduzem o potencial de solidariedade implemen-
tadas pelos organismos multilaterais, prejudican-
do dessa forma o acesso de paises as tecnologias
em desenvolvimento, necessdrias para uma res-
posta efetiva dada a interconectividade atual do
mundo.

Metodologia

O artigo apresenta uma revisio do nacionalismo
americano e enfrentamentos dos EUA as pande-
mias recentes, e como isso influenciou na atual
resposta a COVID-19. A narrativa nio utiliza
critérios explicitos e sisteméticos para andlise da
literatura. Foram pesquisadas fontes secundérias
nas pdginas eletronicas das institui¢oes citadas ao
longo do texto, que apresentam os valores de in-
vestimentos americanos em pandemias anterio-
res assim como o quantitativo ao longo do tempo
dos investimentos recentes, classificado por tec-
nologia ou etapas de pesquisa, desenvolvimento
ou produgdo. O artigo também acompanha o re-
gistro dos eventos relacionados com a pandemia,
nas esferas internas nos EUA e a repercussio ex-
terna. A partir dessas informagdes, duas catego-
rias se apresentam mais relevantes: os mecanis-
mos de investimentos e o nacionalismo, sendo o
excepcionalismo americano um caso particular.

O excepcionalismo se apresenta dentro de um
contexto histérico construtivista, com elementos
politicos e econémicos. Esse conceito, de uso fre-
quente nas relagdes internacionais, conjuga as ca-
tegorias que direcionam as institui¢des com base
no estudo de caso de resposta & pandemia. Dessa
forma, a alocagio de meios no repertério insti-
tucional americano repercute na Satide Global. E
a importincia para a Saide Coletiva se delimita
pela interface da produgio biomédica como de-
terminante de inequidades em satide que podem
afetar o Brasil.
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Resultados

Os recursos para a pandemia tém sido motivo de
competigio entre os paises. Conforme aumenta-
va a demanda por produtos relacionados 4 pan-
demia, a limitacdo de oferta imediata dos produ-
tos acarretava escassez ¢ elevagio de pregos'. Isso
aconteceu para equipamentos de prote¢io indi-
vidual, insumos farmacéuticos, equipamentos e
continua em novas terapias ou no caso das vaci-
nas promissoras. Como resultado desse aspecto
competitivo, a pandemia apresenta potencial de
mudanga na forma como o financiamento da
pesquisa e desenvolvimento de produtos médicos
e a respectiva aquisicio dos mesmos ocorre.

Mecanismos de investimentos
e precifica¢io na pandemia

No caso dos EUA, os principais mecanismos
observados durante a pandemia foram a preci-
ficacio por valor, compartilhamento de custo e
compromissos avan¢ados de mercado. Em espe-
cial, o setor farmacéutico se caracteriza por atuar
na inovagio (incremental e radical) com eleva-
dos custos de pesquisa e desenvolvimento e de
marketing. No entanto, a forma como os novos
produtos sdo precificados geralmente tem como
base, ndo apenas os custos de produgio, mas re-
feréncias externas de outros produtos ou bene-
ficios associados. Antes mesmos da pandemia,
havia discussio sobre diversos novos mecanis-
mos de precificagdo em medicamentos, entre eles
o prego por valor (value-based pricing)®. Nesse
caso, sdo levadas em conta os custos evitados pela
administragio de determinado medicamento ou
terapia. Esse critério foi aplicado em outras epi-
demias e recentemente para medicamentos ino-
vadores para hepatite, cincer ou doengas raras.

Quando existe a possibilidade de ganhos
pelo contratado, o compartilhamento de custos
¢é determinado pela legislagio federal dos EUA. A
parcela de compartilhamento é negociada e de-
pende de proveitos, direitos de propriedade ou
interesse nacional®. No caso dos investimentos
americanos para desenvolvimentos de produtos
COVID-19, isso antecede o uso efetivo e se re-
laciona com a superacio de metas. Dessa forma,
alguns acordos envolvem pregos menores com
esse investimento, enquanto outros se limitam
4 compra. Com o objetivo de criar um mercado
para o desenvolvimento de novos produtos, os
Advanced Market Commitments (AMC) foram
propostos como forma de incentivo, através de
um compromisso de compra por determinado

valor”. Inicialmente aplicado para o desenvolvi-
mento de uma vacina pneumocécica pela Global
Alliance for Vaccines and Immunization (GAVI),
esse mecanismo expandiu a disponibilidade ¢ o
acesso 4 vacina por paises em desenvolvimento,
viabilizado pelo suporte global de virios paises e
do Banco Mundial.

Os Estados Unidos ainda dispdem de meca-
nismos diferenciados de contratos de compras,
denominados Other Transaction Agreements
(OTA)" A legislagdo americana para mecanismos
de assisténcia financeira em acordos de coopera-
¢do assegura direitos de propriedade intelectual
aos investimentos governamentais. Nesse senti-
do, o Bayh-Dole Act define direitos especificos de
uso da propriedade intelectual: sem autorizacio,
com a devida compensagio financeira ou, no
caso de provisio de interesse piblico, em termos
razodveis. Por sua vez, os OTAs estdo isentos desse
aspecto, sio negociados livremente, e consequen-
temente apresentam riscos. Qutro mecanismo
de empenho sdo contratos indefinidos, que per-
mitem inicio imediato da prestacio sem termos
definidos. Até julho de 2020, para COVID-19,
o governo americano tinha US$ 2,2 bilhdes em
contratos indefinidos e US$ 6,5 bilhdes do De-
partamento de Defesa em OTAs para protétipos
e produgao®.

Construgio contemporinea
do nacionalismo americano

Apesar dos paises estarem competindo por
recursos para lidar com a pandemia, também
existem componentes politicos valorizados. Nes-
se aspecto, o nacionalismo atual toma importin-
cia semelhante a acontecimentos durante a Guer-
ra Fria, como a corrida espacial ou armamentista.
No caso americano, o nacionalismo j4 estava em
voga nas propostas do governo atual antes da
pandemia, embora conflitos entre globalizagio e
nacionalismo remetam a diversos periodos ante-
riores. A mudanga recente ocorre na forma como
os EUA abandonam o papel de lideranca global
em um multilateralismo assertivo.

Historicamente, movimentos nacionalistas
ocorrem nos EUA desde sua fundagéo, como o
Tea Party em revolta is taxas britinicas. Portanto,
o0 seu surgimento como nagio ¢ marcado por va-
lores liberais e individualistas presentes na cons-
tituigdo. Estudos histéricos atribuem a vitéria na
Guerra Civil de um nacionalismo do tipo civico
com elementos culturais e econémicos'. Mais
recentemente, alguns movimentos, politicas e
acordos internacionais caracterizaram aspectos
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nacionalistas no governo americano do século
passado.

O slogan America First tem origem em um
movimento anti-intervencionista que se ini-
ciou em 1917, no periodo entre a Primeira e a
Segunda Guerra Mundial. O presidente demo-
crata Woodrow Wilson citou esse lema para ca-
racterizar a neutralidade dos EUA na Primeira
Guerra Mundial. Também foi uma das escolhas
de slogan na campanha presidencial do senador
republicano Wilson Harding, na elei¢io subse-
quente que ganhou, além do Back fo Normalcy.
Posteriormente isso ganhou mais atengdo quan-
do o American First Committee em 1940 defen-
deu o isolacionismo, contra a entrada americana
na Segunda Guerra, perdendo relevincia logo
ap6s o ataque a Pearl Harbor''. De forma geral,
observa-se que o conceito era amplamente usado
por diferentes linhas ideolégicas, tanto socialistas
como conservadores.

A preferéncia nacional em compras governa-
mentais correspondeu a outro instrumento da
politica nacionalista americana. O primeiro ato
desse tipo nos EUA foi o Buy American em 1933.
Este determinava uma margem de preferéncia de
25% para produtos produzidos nos EUA, com
possibilidade de excecio devido a indisponibi-
lidade de produto, quantitativo ofertado ou em
paises como Canada e Israel, pelo Acordo Geral
de Tarifas e Comércio (GATT). Outro ato de pre-
feréncia de compras nacionais, o Buy America Act
de 1982, faz parte do Ato de Assisténcia ao Trans-
porte de Superficie, definindo que compras go-
vernamentais de transporte em massa devem dar
preferéncia de produtos domésticos ou financia-
dos parcialmente por fundos federais'.

O acordo de Bretton Woods, em 1944, com a
criagdo de instituigdes como o Fundo Monetdrio
Internacional e o Banco Mundial, foi importante
na cooperagio internacional, e também de gran-
de relevincia para a lideranga americana; pois
propiciou vitéria dos interesses nacionalistas
americanos sobre uma governan¢a multilateral
globalizada. Esse privilégio se perpetua até hoje,
mesmo apos os EUA abandonarem a conversdo
do délar ao ouro em 1971, por presses interna-
cionais, além de inflacdo e déficits'*.

Por conseguinte, os governos da segunda me-
tade do século passado foram marcados por uma
lideranga global da Pax Americana. Esse novo ex-
cepcionalismo americano ficou ligado 4 hegemo-
nia militar e politica, como exce¢do 4 normativa
europeia, retomado principalmente por Reagan
com promessas de uma missio americana de li-
derar o mundo em posi¢do diferenciada de ou-
tras nagdes. Em especial, essa posigdo de cunho

civico religiosa é marcada por uma baixa tendén-
cia a cooperagiio internacional sem percepgio de
ganhos nesse sentido'*.

Na sanide, apesar de Salk ter determinado sua
descoberta da vacina de pélio livre de patente, a
produgio comercial criou pregos abusivos para a
vacina nos EUA, e problemas na produgéo de um
laboratério licenciado resultaram em 120.000
doses de virus ativo com milhares de sequelas e
algumas mortes". Apds isso a vacinagio foi pro-
movida gratuitamente pelo governo, apesar do
grande receio; e os EUA nio apresentam casos de
Pélio desde 1979, muito antes de outros paises'®.
Em outro episédio, alertado sobre uma possivel
epidemia de gripe suina em 1976, Gerald Ford
acelerou o processo de produg¢do vacinando 40
milhdes de pessoas, com alguns efeitos adversos
de sindrome de Guillain-Barré".

O Plano Presidencial Emergencial para Ali-
vio da Aids (PEPFAR) do presidente Bush, em
2003, consolidou a lideranga mundial americana
no mercado farmacéutico apés garantir o abas-
tecimento doméstico'. Em 2005, em resposta a
possivel epidemia de gripe aviiria H5N1, Bush
solicitou US$7,5 bilhdes para resposta, dos quais
1 bilhdo para a compra de Oseltamivir e 1,2 bi-
lhdo para vacinas'’.

No governo Obama, foram aprovados
US$7,65 bilhdes destinados ao combate & gripe
suina em 2009, sendo 1 bilhdo para a compra
de vacinas™. Com uma promessa inicial de 100
milhdes de doses das vacinas, um problema de
manufatura reduziu a previsao para 40 milhoes,
mas de fato, em outubro do mesmo ano, apenas
11 milhdes de doses estavam disponiveis®. No
ano seguinte, apés terem garantido a cobertura
nacional, os EUA, assim como outros paises de
renda alta, doaram 10% do estoque de vacinas
a0s outros paises.

Em que pese o idedrio nacionalista recente,
Obama foi o primeiro presidente a ter que se po-
sicionar publicamente sobre o excepcionalismo
americano, tendo sido criticado por suas posicoes
multilaterais®. Por sua vez, Trump mencionou o
slogan America First em vérias oportunidades e
no seu discurso de posse.

Embora o Partido Republicano tenha sido a
favor da globalizagdo por um longo periodo, isso
se inverteu com Trump, concomitante & mudan-
¢a no apoio do Partido Democritico ao acordo
Trans-Pacific Partnership (TPP)*. Ao longo do
atual governo, os EUA se retiraram de acordos
internacionais como o TPP, ¢ também anuncia-
ram a safida da OMS™, Recentemente, em agosto
de 2020, Trump assinou uma ordem presiden-
cial demandando que medicamentos essenciais
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e produtos para satide comprados pelo governo
sejam fabricados nos EUA, sendo o FDA respon-
sdvel por estabelecer essa lista de produtos.

Voltando a atenciio para a elei¢io americana
em 2020, os interesses nacionalistas permanecem
constantes, quando o candidato democrata Joe
Biden também apresenta esse aspecto em seu pla-
no Made in All of America com propostas de Buy
American, Make it in America, Innovate in Ameri-
ca e Supply America®. Apesar disso, o candidato
se apresenta como mais favordvel a uma lideran-
¢a americana nas cooperagoes globais.

Resposta Federal dos EUA a pandemia

O principal drgio federal de saide nos EUA
¢é o departamento de Saide e Servicos Humanos
(HHS -Health and Human Services), equivalente
ao Ministério da Satide em muitos paises. Incial-
mente criado em 1939 como Servigo de Satide Pa-
blica, 0 HHS ainda mantém esse componente na
sua estrutura, parte da qual contém o Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), o Natio-
nal Institutes of Health (NIH) e o Food and Drug
Administration (FDA). Atualmente, com especial
relevincia na pandemia, a divisdo Biomedical
Advanced Research and Development Authority
(BARDA) criada em 2006, responde ao Gabinete
do Secretdrio Adjunto para Preparagio e Resposta.

Logo no inicio da pandemia, a resposta dos
EUA apresentou falhas. Em um primeiro episé-
dio nacionalista os EUA optaram por um teste
proprio em vez do utilizado globalmente. O teste
do CDC apresentou falhas com uma das sondas,
conforme relatado por diversos laboratérios ofi-
ciais dos EUA* Apenas em 19 de agosto, o HHS
rescindiu a necessidade de aprovagio do FDA
para testes”.

Outro episddio que atrasou a testagem nos
EUA tem a ver com a declaragio do Estado de
Emergéncia pelo Secretdrio de Satide americano
em 31 de janeiro de 2020*. Geralmente permi-
te-se que laboratérios de institui¢oes usem testes
proprios em seus dominios. No entanto, apos a
implementagio do Pandemic and All-Hazards
Preparedness Reauthorization Act de 2013, o Con-
gresso Americano mudou a segio 564 do Federal
Food, Drug and Cosmetic (FDC Act) para delegar
Autorizagdo de Uso Especial ao FDA em caso de
doengas infecciosas emergentes, visando uma
maior seguranga nos testes™.

O primeiro grande ato no orgamento em vi-
gor foi o Coronavirus Preparedness and Response
Supplemental Appropriations Act em 6 de margo,
que liberou US$8,3 bilhes para resposta a CO-
VID-19. Do total, o projeto de lei outorgou mais

de US$3 bilhoes para pesquisa e desenvolvimento
de testes diagndsticos, terapias e vacinas, embora
apenas US$300 milhes destinados a aquisigao
deles. Em especial, a lei determinou um mon-
tante de US$1,25 bilhdo para assisténcia inter-
nacional, em programas diplomdticos, de saide
publica global, assisténcia a desastres ou suporte
econ6mico®. Ao final de margo, o Coronavirus
Aid, Relief, and Economic Security Act (CARES
Act) destinou um maior suporte econdmico, de
US$2,2 trilhdes, para individuos, empresa, go-
vernos locais, educagao e saude, sendo US$135
bilhées destinados aos cuidados em satide®.

O NIH, principal agéncia americana para o
financiamento de pesquisa biomédica ou de saii-
de puiblica, ¢ responsavel por cerca de 28% de um
total de US$100 bilhdes de investimentos anuais
em pesquisa biomédica nos EUA. Ambos os or-
¢amentos do NIH e do CDC aumentaram em va-
lores reais desde sua criagdo em 1962. Destaca-se
que 0 montante para pesquisa, financiado pelo
NIH, passou de US$ 15 bilhdes em 1990 até qua-
se US$ 40 bilhdes em 2010, se mantendo relativa-
mente estavel em cerca de US$30 a 35 bilhdes nos
ultimos anos, com decréscimo real descontada a
inflagdo*. No entanto, ao longo dos anos, como
parcela do orgamento do departamento de Heal-
th and Human Services (HHS) ele apresenta uma
tendéncia de redugdo, em especial ap6s a criagio
em 1965, do Medicare e do Medicaid.

No total em nivel federal, cerca US$3,5 tri-
lhées sio gastos com satide por ano, isso equivale
a aproximadamente 5% do PIB dos EUA. Con-
forme apontado na Figura 1, o HHS teve um or-
camento de US$1,2 trilhdo em 2019, e desde 2010
mais de 85% dos recursos sio gastos com o com-
ponente federal de assisténcia (valor superior a
US$1 trilhdo em 2019, apenas com 0s programas
Medicare e Medicaid).

Como consequéncia dos ataques com Antrax
que aconteceram ap6s o de 11 de setembro de
2001, os EUA criaram um organismo de defesa
biomédica, a BARDA, a partir do Ato de Prepa-
ro a Pandemias®. Sua estrutura surge do Projeto
Bioshield™, que em 2004 previa a compra de US§5
bilhdes em vacinas contra ataques bioterroristas.
A missio da BARDA é “desenvolver e adquirir
contramedidas médicas necessdrias, incluindo
vacinas, terapéuticas, diagnosticos e contramedi-
das ndo farmacéuticas, contra uma ampla gama
de ameagas i satide piiblica, sejam de origem na-
tural ou intencional”.

Desde entio o orcamento anual da BARDA
se manteve em cerca de US$1 bilhao; financiando
tecnologias médicas para prevenir ataques terro-
ristas ou emergéncias de saide publica, assim
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como estoques estratégicos. Nesse sentido, além
de Antrax, a BARDA investiu em produtos con-
tra botulismo, influenza, sarampo, ebola, zika,
gases mostarda, cloro, e eventos nucleares. Para a
COVID-19, o 6rgio diversificou as medidas pro-
curando parcerias para produtos e capacidade de
manufatura, conforme Figura 2 e Tabela 1, res-
pectivamente. Nos produtos, o maior destaque é
para vacinas, correspondendo a US$ 10,7 bilhdes
do total de quase US$ 12 bilhdes. Nio sendo ob-
servadas novas previsdes de investimentos para
vacinas desde o inicio de agosto, os investimentos
seguem em diagnéstico, capacidades de resposta
rdpida (como diagnésticos de sepse e sensores re-
motos) e manufatura.

Embora a resposta americana tenha apresen-
tado falhas iniciais na produgio de testes diag-
nésticos, sobretudo na coordenacio de medidas
nio farmacolégicas, atualmente a resposta conta
com grande volume de recursos para financia-
mento de produtos. A Operagio Warp Speed,
com a participagio de diversas institui¢oes, é um
programa de parcerias piiblico-privadas que visa
acelerar o desenvolvimento, manufatura e distri-
buigdo de diagnésticos, terapias ou vacinas para
COVID-19. Apesar da estratégia abrangente, seu
principal objetivo ¢ produzir e entregar 300 mi-
Lhoes de doses de vacinas, e nesse sentido, 7 can-
didatos mais promissores a vacinas foram sele-
cionados em maio.

Quando anunciada em abril de 2020, a Ope-
ragdo Warp Speed teria mais de US$10 bilhoes a
disposi¢do, sendo inicialmente 6,5 bilhdes para
BARDA e 3 bilhdes para o NIH. Desde entio
foram aportados diversos recursos na forma de
AMCs, muitos deles dependendo de resultados
de testes clinicos com sucesso™. Para comandar
a operagdo foram convidados Moncef Slaoui e
o general Gustave Perna, esse ultimo com expe-
riéncia logistica no Comando de Materiais do
Exército Américo, é diretor de operagoes.

Diversas institui¢oes participam da Opera-
tion Warp Speed: alguns componentes do HHS,
como o NIH, BARDA, CDC, FDA, além do De-
partamento de Defesa, Agricultura, Energia e de
Assuntos dos Veteranos (Veteran Affairs). Essa ar-
ticulagiio foi inspirada em medidas contra epide-
mias anteriores como Zika*. Um organograma da
operagiio indica a forte presenca de militares no
comando, principalmente na drea de operagoes,
embora sinalize a presenca de alguns profissionais
de satide publica como o chefe do CDC, além de
representantes do BARDA e do NIHY. Conforme
evidenciado pela Tabela 2, os aportes relatados no
sitio do HHS sobre a operagio Warp Speed corres-
pondem aos investimentos da BARDA, incluindo
alguns investimentos em manufatura e um aporte
para anticorpos. As doses de vacinas correspon-
dem apenas a pagamentos ja comprometidos, po-
dendo haver demandas adicionais previstas.
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Figura 1. Histérico de Componentes do Orgamento do HHS.

Fonte: Budget in Brief no hhs.gov (elaboragao prépria).
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Com os recursos da operagio Warp Speed, o
NIH-Wide Strategic Plan for Covid 19 Research
definiu 5 prioridades: conhecimento fundamen-
tal, detecgio, tratamento, prevengio e disparida-
des em populagies vulnerdveis. Dois programas
principais implementam isso, o Accelerating CO-
VID-19 Therapeutic Interventions and Vaccines
(ACTIV) para acelerar tratamentos e vacinas e o

Rapid Acceleration of Diagnostics (RAD-X) para
diagndsticos. A maioria dos recursos foram alo-
cados no National Institute of Allergy and Infec-
tious Diseases (NIAID), um dos institutos que
compdem o NIH. Dessa forma, conforme apon-
tado na Figura 3 além do financiamento regular-
mente programado, a Operagio Warp Speed am-
pliou significativamente os investimentos para
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Figura 2. Valores do Portfolio da BARDA por Tipo de Produto para COVID-19.

Fonte: MedicalCountermeasures.gov (elaboracio propria), acessado em 26/9/2020.

Tabela 1. Investimentos em Manufatura da BARDA para COVID-19.

Data Tipo Empresa Valor (US$ mil)
29/5 Inovagao SnapDragon Chemistry Inc. 691,88
30/5 Doméstica Emergent BioSolutions 628.250,00
05/6 Frasco Corning Pharmacetical Tech. 204.000,00
05/6 Frasco §i02 USA 143.000,00
13/6 Envase ThermoFisher Scientific 49.189,40
23/6 Inovagio Colorado State University 699,99
07 Seringa Retractable Technologies 53.664,29
01/7 Seringa Becton, Dickson and Co. 42.303,23
11/7 Seringa Smiths Medical Inc 20.663,77
24/7 Doméstica Texas A&M University 264.693,06
06/8 Inovagio Grand River Aseptic Manuf. 1.600.000,00
06/8 Doméstica Emergent BioSolutions 30.000,00
27/8 Doméstica Ology Bioservices 106.300,00
Total 3.143.455,62

Fonte: Pharmaceutical Manufacturing in America em Medical Countermeasures.gov (elaboragdo prépria), acessado em 24/09/2020.
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Tabela 2. Principais compromissos financeiros da Operagio Warp Speed.
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Data Produto Doses (milhées) Empresa Valor (US$ mil)
30/3 Vacina (inclui manufatura) J&] (Janssen) 456.000,00
16/4 Vacina (inclui manufatura) Moderna 483.000,00
12/5 Seringas (distribuigio) Apiject 138.000,00
16/4 Vacina (inclui manufatura) 300 AstraZeneca 1.200.000,00
ol/6 Capacidade Manuf. Emergent BioSolut. 628.000,00
11/6 Frascos (manuf. distribuigio) Corning 204.000,00
11/6 Frascos (manuf. distribuigio) S8i02 143.000,00
07/7 Vacina 100 Novavax 1.600.000,00
07/7 Anticorpo Regeneron 450.000,00
22/7 Vacina 100 Pfizer 1.950.000,00
26/7 Fase 3 Moderna 472.000,00
2717 Manufatura Texas A&M 265.000,00
31/7 Vacina 100 Sanofi/GSK 2.000.000,00
04/8 Manufatura (envase) Grand River 160.000,00
05/8 Vacina 100 J&] 1.000.000,00
11/8 Vacina 100 Moderna 1.500.000,00
Total 800 12.649.000,00

Fonte: Fact Sheet: Explaining Operation Warp Speed no hhs.gov (elaboragio prépria), atualizado em 24/09/2020.
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Figura 3. Investimentos de Pesquisa em COVID-19 do NIH.

Fonte: NIH Project RePORTER (elaboragdo prépria), atualizado em 19/9/2020.

pesquisas em COVID-19. Até 19 de setembro de
2020, cerca de US$ 1,7 bilhes foram investidos
com recursos extraordindrios e aproximadamen-
te US$ 300 milhGes com recursos regulares™.

Discussido

Embora tenha liderado o movimento para a

Declaragdo Universal dos

Direitos Humanos, os

EUA se retiraram do Conselho na ONU e se opu-



seram 4 declaragio nos anos 1950, tendo ratifica-
do alguns tépicos apés os anos 1960. A sociedade
americana se identifica mais com valores como
liberdade individual e democracia, conforme ob-
servado nas suas justificativas em intervengdes
internacionais. Destaca-se assim que o excepcio-
nalismo americano legitima a posi¢io hegemo-
nica, assim como o america first. Dessa forma, a
retomada de valores nacionalistas na identidade
americana viabiliza atitudes isolacionistas.

Isto posto, observa-se que os EUA néo assina-
ram o acordo global para vacinas Covax, e dessa
maneira se deslocam do papel de lideranga mun-
dial que assumiram nas ultimas décadas. Em um
aspecto amplo, governos sentem uma pressio em
responder a seus préprios cidadaos. Mas a res-
posta americana tem como base valores politicos
alinhados com um jd enorme volume de recursos
gastos por saiide no ano, ambos aproveitando
da conflanca na moeda como base de referéncia
mundial; uma disponibilidade de capital externo
que demanda investimentos. Consequentemen-
te, alavancar a capacidade inovadora em saide se
torna oportuna.

Nas iniciativas multilaterais ou nacionais, o
mecanismo mais utilizado para garantir o forne-
cimento de diagnoésticos, terapias ou vacinas para
COVID-19 sdo os Advanced Market Commit-
ments, com ou sem compartilhamento de cus-
tos, além de investimentos diretos ou indiretos.
Deve-se destacar que muitas das empresas ame-
ricanas destinatdrias de recursos da Warp Speed
também foram financiadas previamente por
mecanismos de cooperagio global. As platafor-
mas da Moderna, Curevac e Innovio receberam
investimento da Coalition for Epidemic Prepared-
ness Innovations, assim como a Universidade de
Oxford*. Esses desenvolvimentos anteriores para
a Middle Eastern Respiratory Syndrome (MERS),
foram adaptados para COVID-19 pela simila-
ridade, devido ambos serem coronavirus. Em
outro aspecto semelhante, 0 governo americano
concordou em pagar US$2.340 por tratamen-
to com Remdesivir (US$390 por frasco), tendo
comprado 90% da produgio total por 3 meses,
totalizando 500.000 frascos. No entanto, estima-
tivas de investimento do governo americano na
P&D desse produto vio de pelo menos US$70,5
milhdes* a US$6,5 bilhdes, este tltimo levando
em conta diversas pesquisas financiadas pelo
NIH". Por demais, a valorizagio de acbes das
empresas conforme resultados ou rodadas de in-
vestimentos ¢ significativa.

O relatério de 2019 Global Health Security
Index* colocava os EUA como o pais mais pre-

parado para resposta a uma pandemia. Porém,
ao abdicar de muitos meios de resposta em fa-
vor de instincias politicas, a resposta americana
4 pandemia reforgou a responsabilidade indivi-
dual nas escolhas dos riscos de comportamentos,
motivando desconfian¢a na populagio. Pesquisa
recente demonstra que a maioria dos americanos
nio apoia saide universal, no entanto apoiam
produgio piblica e licenciamento de medica-
mentos®. As respostas politicas compartilham
esse idedrio evidenciado nas precificacdes; onde
a satde estd contaminada por uma narrativa eco-
némica em lugar de direitos.

A evolugio da resposta global remete influén-
cias no mbito externo. Os paises mais ricos, com
13% da populagio mundial asseguraram mais
de 51% das doses previstas de vacinas*. Os EUA
conseguiram assegurar cerca 800 milhées de do-
ses de vacinas, com potencial para aquisigio mais
de 1,5 bilhio, previsto nos acordos. Consideran-
do sua grande populagio, isso ¢ inferior ao ga-
rantido per capita pelo Reino Unido, e proximo
ao disposto pela Unido Europeia®. Poucos paises
periféricos dispdem de tal acesso potencial, ainda
mais exacerbado se considerada a probabilidade
de sucesso na aprovagio de vacinas em desenvol-
vimento.

O arranjo institucional apresentade tam-
bém revela um aspecto interno excepcional dos
investimentos produtivos. Apesar de ter histori-
camente muito pouca manufatura de vacina em
comparagio com a Europa®, os EUA garantiram
4 bilhes de doses a serem fabricadas no seu ter-
ritério, enquanto outros paises com maior capa-
cidade prévia, como Reino Unido e India, fabri-
cariam cerca de 1,5 bilhdo de doses cada um*.
Ademais, ao confrontar os esforgos nacionalistas
com protagonismo nas vacinas, é necessirio am-
pliar para além dos outros produtos na preven-
¢d0 ou para o combate a COVID-19, evidenciado
pelos recursos em pesquisa do NIH, com a pos-
sivel repercussdo dos valores das inovagdes ame-
ricanas no acesso global a tecnologias em satide.

O nacionalismo compete com iniciativas so-
liddrias. Medidas globais devem ser complemen-
tadas por inciativas regionais coordenadas, com
respectivas adequagdes nas politicas nacionais.
Esse tipo de colaboragio seria uma resposta mais
adequada para a pandemia, considerando a in-
terconectividade mundial. No entanto, os EUA
buscam caminhos independentes, com base em
idedrios nacionalistas viabilizados por um forte
complexo econémico-industrial de sadde. Por
conseguinte, o nacionalismo também se propaga
por diversos paises do mundo, seja nas medidas
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protecionistas, disputas por influéncia ou prefe-
réncias locais, como no caso recente da Comissio
Europeia, que declarou interesse em ter um orga-
nismo semelhante ao americano, citando explici-
tamente a BARDA®.

Considerando a multiplicidade de tecnologias
para respostas 3 pandemia, o desequilibrio entre
oferta e demanda e a dependéncia podem afetar
paises periféricos com menor poder econémico
como o Brasil. A alocagio de recursos econdmicos
para as inovagoes, precipuamente direcionados as
vacinas, acirra a preferéncia temporal de paises
centrais. O acesso as tecnologias inclui disponibi-
lidade efetiva no tempo adequado, mas a capaci-
dade de financiamento causa uma defasagem que
se acirra na pandemia.

A conceituagio imprecisa da formagio de ca-
deia de solugGes que se tornam tardiamente aces-
sveis, reflete a natureza complexa, transdisciplinar
¢ multifacetada da Satde Coletiva. Dessa forma, a
incoeréncia entre os interesses econdmicos refleti-
dos na identidade nacional e os direitos humanos,
desafia a Saiide Coletiva nio apenas no direito 4
satide, mas também nas relagbes internacionais
com seus arranjos na geopolitica contemporanea.

Consideragdes finais

Desde o inicio da pandemia, o mundo se viu
envolvido em uma série de iniciativas de soli-
dariedade descritas na introdugdo deste artigo,

Colaboradores

Ambos os autores participaram do desenvolvi-
mento deste artigo original. FV Leineweber par-
ticipou no levantamento de referéncias, pesquisa
de dados e elaboragio do tema, enquanto JAZ
Bermudez colaborou na concepgio, desenvolvi-
mento e redagio final.

objetivando assegurar acesso as tecnologias re-
lacionadas com o diagndstico, prevengilo, trata-
mento e protecio das populagbes, focalizando
na necessidade de expandir essas iniciativas aos
paises com menos recursos e is populagdes negli-
genciadas e vulnerédveis. Diversos paises também
estabeleceram alteragdes nos seus marcos regula-
térios para facilitar esse tipo de acesso. Entretan-
to, a logistica e organizagio presentes na resposta
dos EUA, ao nio se somar com nenhuma inicia-
tiva de cardter global ou regional, e com rafzes
em momentos histéricos anteriores, podem gerar
hiatos de desabastecimento no processo de com-
petigdo acirrada que foi colocada em prética com
as diretrizes atuais. Fica evidente que essa inicia-
tiva pode provocar um desequilibrio entre oferta
e demanda de tecnologias em nivel mundial.

Em suma, o nacionalismo financeiro viabi-
lizou uma resposta atendendo mais a interesses
econdmicos do que a saude. O prestigio da coor-
denagiio de uma resposta nacional limitada a in-
teresses comerciais, exclui uma efetiva solidarie-
dade na resposta a pandemia. Apesar dos valores
dos fundadores dos EUA considerarem a liber-
dade individual, a perspectiva coletiva do direito
universal a satide depende do acesso aos produtos
considerados bens publicos. E a utilizagio disso
como um bem politico permanece sempre como
outra ameaga, que pode excluir populagoes ne-
gligenciadas e vulnerareis, prejudicando repostas
globais a essa pandemia e outras condigdes para
as quais a solidariedade ¢ necessdria.
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8.3 ARTIGO A PUBLICAR — TECNOLOGIAS PARA COVID-19 E TERAPIAS
INOVADORAS: DESAFIOS CONTEMPORANEOS

O manuscrito abaixo que devera ser submetido ao peridédico Cadernos de Saude
Publica da ENSP no formato de perspectiva, considera a importancia das externalidades
dos produtos desenvolvidos para a COVID-19. Nesse aspecto, as consequéncias indiretas
dos desenvolvimentos de medicamentos ou vacinas para a COVID-19 apresentam
impacto em tecnologias de ponta ja consolidadas. A evidéncia suscita a relevancia para

as terapias inovadoras pela semelhanca de fatores produtivos.

1. Introducéo

Os investimentos em tecnologias de pesquisa, desenvolvimento, produgdo e
monitoramento tém impactos na saude publica. Paises aportaram substanciais recursos
financeiros para a COVID-19, e isso tera consequéncias na forma de externalidades, ou
seja, beneficios indiretos em outras areas relacionadas no mesmo escopo tecnoldgico.
Estados Unidos, Reino Unido, Europa e China lideram com o volume de investimentos.
EUA investiram mais de US$ 11 bilhdes, sendo 3,5 deles em pesquisa’.

O grau de inovagdo para uma Unica doenca € inédito, e apesar da diversidade de
iniciativas, muitas aproveitaram pesquisas existentes e tendéncias competitivas. No caso
de tecnologias mais consolidadas tais como anticorpos ou vacinas tradicionais, inovacgoes
incrementais podem ser relevantes; contudo para tecnologias mais inovadoras isso pode
acelerar uma mudanca de paradigma biotecnolégico. Em janeiro de 2021 existiam mais
de 2.300 pedidos de patentes no mundo apenas para medicamentos relacionados com a
COVID-19% Ademais, na mesma data, existem 214 vacinas em desenvolvimento e 319
propostas de tratamentos®.

A biotecnologia estimula a satde publica em diversos aspectos, dentre eles destacam-
se 0s recentes desenvolvimentos de terapias para populacfes especificas, como doencas
raras. A vantagem de atuar em comorbidades que apresentam uma alteracdo genética
Unica contrasta com adversidades nos ensaios clinicos em populagdes reduzidas, e isso
também se verifica em cancer diagnosticados com maior precisdo. Essa medicina do
futuro, mais personalizada, desafia respostas universais a nivel populacional. Atualmente,
a industria biofarmacéutica representa um mercado anual de mais de US$ 300 bilhdes,

crescendo 12% ao ano”.
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O advento da pandemia acelerou o avanco e o reposicionamento de tecnologias. O
preparo de capacidade produtiva adicional tem o potencial de impactar precos e
incrementar oportunidades para produtos semelhantes no futuro. Essa tendéncia também
pode afetar processos regulatorios, na forma como novos produtos serdo desenvolvidos e

posteriormente disponibilizados.

2. Tecnologias de Produtos para COVID-19

Os produtos farmacologicos para COVID-19 se dividem em tratamentos ou vacinas.
No caso dos medicamentos, salienta-se a maior quantidade de desenvolvimentos de
anticorpos, responsaveis por 35% dos ensaios em andamento. Das 80 terapias com
anticorpos para COVID-19, 35 estdo em fase clinica e 45 em fase pré-clinica. Além disso,
35 terapias celulares estdo sendo investigadas, quantidade superior aos 32 antivirais ou
21 reposicionamentos de medicamentos registrados para outros usos. E ainda como
terapias inovadoras, 10 tratamentos com RNA correspondem a mecanismos diferentes
das vacinas com RNA. Entre outros tratamentos que representam quase metade dos
ensaios estdo dispositivos, nanoparticulas, peptideos e imunorreguladores®.

No caso das vacinas, atualmente existem 8 tipos, com diferencas significativas de
mecanismos de acdo e processo produtivo, que podem ser agrupados em 4 principais
categorias de tecnologias: virus, proteina, vetor viral, e acido nucleico®> conforme a tabela
1.

Tabela 1 — Tecnologias de Principais Vacinas para COVID-19 em Desenvolvimento

. Virus Proteina Vetor Viral Acido Nucleico
Tecnologia ) o . ) B .
Inativado Atenuado Partic. Viral ~ Subunidade Replicante N&o replicante DNA mRNA
Propriedades
registro prévio como + + + + + )
vacina
VeIomdade de ++ + +++ +++ ++ ++ ++++ ++++
desenvolvimento
facil escalonamento +++ ++++ ++++ ++++ +++ +++ ++ +
necessi_dad_e de ++ +++ + + + + ++++
cadeia fria
total em 18 4 18 75 19 27 20 28
desenvolvimento
Sinovac  Codagen/SSI GSK/Sanofi Finlay Merck AstraZeneca/Oxford Innovio Moderna
empresas mais . .
avancadas GSK/Medicago  Novavax Gamaleya CanSino CureVac
J&J/Janssen Pfizer/BioNTech

Fonte: elaboragéo prépria a partir de seminario virtual da FIOCRUZ em 24/9 e Milken Institute

Legenda:

+, ++, +++, ++++ atribui indicagdo e intensidade relativa da propriedade em escala progressiva

velocidade de desenvolvimento refere-se ao tempo necessério estimado para estabelecer linhagem e processo produtivo para ensaios clinicos
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As vacinas genéticas (vetores virais ou acido nucleicos) mimetizam a infeccgéo viral,
estimulando a resposta humoral por células T. A maioria das vacinas de vetores virais
usam o vetor Ad5 (Adenovirus vector 5), replicante no caso da Gamaleya e Merck, e néo
replicante no caso da CanSino. No entanto, como a incidéncia de infeccdo por Ad5 € alta,
suspeita-se que a resposta existente ndo estimule suficientemente o sistema imune*. A
J&J/Janssen utiliza o vetor Ad26 (Adenovirus vector 26) nédo replicante e a vacina da
Gamaleya também utiliza o vetor Ad26 replicante, além do Ad5. A vacina da
AstraZeneca/Oxford utiliza um adenovirus de chimpanzé como vetor (ChAdOx1), com
menor soroprevaléncia.

Em que pesem as tecnologias mais consolidadas de vacinas com proteinas ou virus,
diversas instituicoes ja dispdem de expertise e capacidade produtiva. O conhecimento de
produtos prévios semelhantes reduz incertezas no desenvolvimento, processo de
producdo e até possiveis efeitos adversos. No entanto, observa-se que pouco mais da
metade dos desenvolvimentos ocorreram nessas configuracdes, e a maioria das vacinas
em etapas mais avancadas se encontra no limiar do horizonte tecnoldgico.

Na composicéao de vacinas, acidos nucleicos ainda sdo utilizados de forma incipiente,
com produtos registrados apenas no pais de origem. Por exemplo, a Russia registrou uma
vacina desse tipo para Ebola, restrito a seu territério. Para a COVID-19, devido a
facilidade de desenvolvimento com RNA, destaca-se a quantidade de produtos em fases
avancadas®.

No ambito dos medicamentos, anticorpos monoclonais também sdo tecnologias
promissoras para COVID-19. Alguns casos utilizam uma mistura de 2 anticorpos
monoclonais, combinacgdo gerada a partir de camundongos e células humanas infectadas,
procurando evitar escape por mutagdes do virus®. Porém, como se trata de uma tecnologia
consolidada com certo rendimento, a ampliagdo da capacidade produtiva pode ser um

limitador®.

3. Terapias Inovadoras Semelhantes as Tecnologias de Produtos para COVID-19

Diversos outros produtos ja registrados utilizam tecnologias semelhantes as vacinas
em desenvolvimento para COVID-19. Além de proteinas e subunidades, ja& amplamente
disponiveis em varios medicamentos, os acidos nucleicos e vetores virais também estao
presentes em algumas recentes aprovacoes de terapias de RNA, génicas ou celulares

(conforme evidenciado na Tabela 2).
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Nome Nome Condicao Aprovacao Registro  Tipo de Vetor Preco
Comercial Médica Internacional Anvisa  Terapia Viral (US$ mil)
Fomivirsen Vitravene®  citomegalovirus EUA’98 UE’99 2004 asRNA - 0,8/trat.
carcinoma
P53 recombinant Adenovids Gendicine®  espinocelular de China’03 génica adenovirus -
cabeca ou pescogo
Pegaptanig Macugen® de?neancirggrao EUA'04UE'06 2010  RNAapt. - 0,9/trat.
Cambiogenplasmid Neovasculgen® do;gf; é?r ritce:al Russia’11 génica (plasmideo) -
Sipuleucel-T Provenge® piglrj]'goénr:i(il:;a EUA’10 UE’ 132 celular - 120/trat.
. - deficiéncia de -
® s19a
Alipogene tipavorvel Glybera lipoproteina lipase EMA’12 génica AAV1 1.000 (UD)
Mipomersen Kynamro® Ieucen;;iellodszé:elulas FDA’13 asRNA - 176/ano
Talimogene laheparepvec Imlygic® mieloma maltiplo  FDA’15 UE’15? oncolitica HSV1 65/trat.
deficiéncia de enica
CD34+ aut6logous Strimvelis® adenosina EMA'16 gelular retrovirus 648/ano
deaminase
transplante de
Allogenic T-Cell Zalmoxis® hii::;'fj pt(;gtqggs UE’16* celular HSV 149/trat.
haploidenticas
Nusinersen Spinraza® atro‘;‘:‘p'irr‘]‘;;cl“'ar EUA'16 UE17 2018  asRNA AAV9  750/1°ano (340seg.)
Eteplirsen Exondys 51° d'%?giéﬂ:;ﬁim EUA’16 asRNA - 300/ano
Tonogenchocle-L Invossa® osteoartrite Coreia do Sul’l7? g:lr::& a: retrovirus -
retinose
Voretigen neparvovec Luxturna®  pigmentar/amaurose EUA'17 UE’19 2020 génica AAV2 425/olho (UD)
congénita de Leber
Acticabtagen ciloleucel Yescarta® linfoma dI,fUSO de EUA’17 UE’18 genica retrovirus 373/trat.
gradnes células B celular
Tisagenleuclecel Kymriah® Iinfolt;féusct;ecn;:guda EUA'18 UE’18 celular lentivirus 475/trat.
amiloidose
Inotersen Tegsedi®  hereditaria mediada EUA’18 UE’18 2019 asRNA - 450/ano
por transtirretina
amiloidose
Patisiran Onpattro®  hereditaria mediada EUA’18 UE’18 2019 RNAI - 450/ano
por transtirretina
Betibeglogene autotemcel Zynteglo® talassemia beta EUA’19 g:ITJIIZ ? lentivirus 1.800 (UD)
Onasemnogene abeparvovec  Zolgensma® atrozlspri\;léiclular EUA'19 UE’20 2020 génica AAV9 2.000 (UD)
Givosiran Givlaari® pr"f'gg:;fa“ca EUA’19 UE*20 RNAI . 575/ano
Golodirsen Vyondys 53° dlséreogi(m::%lar EUA’19 asRNA - 300/ano
Brexucatagene autoleucel Tecartus® linfoma de células UE’20 genica retrovirus 373/ano
do manto celular
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hiperoxaldria

Lumasiran Oxlumo® N - EUA’20 UE’20 RNAI - 493/ano
priméria do tipo 1
Viltolarsen Viltepso®  distrofia muscular EUA20 asRNA - 733/ano
de Duchenne
Inclisiran Leqvio® leucemia de células EUA’20 RNAI

pilosas

Fonte: elaboragéo propria a partir de dados de agencias regulatérias (FDA, EMA, ANVISA) e precos com busca no Google (EUA): nome comercial +price
Notas: excluem-se terapias de células tronco de corddo umbilical,

UD: Uinica dose asRNA: RNA antisentido RNAi: RNA interferéncia RNA apt.: RNA aptamero AAV: adenovirus associado HSV: Herpes Simplex Virus

a: retirados do mercado

As terapias génicas envolvem tratamentos que introduzem modifica¢@es utilizando
material genético. As terapias celulares transferem células, que podem ser células tronco
de corddo umbilical, autologas (do prdprio paciente) ou heter6logas; e se forem
modificadas geneticamente fora do corpo do paciente, também seriam denominadas
terapias génicas. Com essa definicdo, desde 2003, varios 6rgdos regulatodrios ao redor do
mundo ja aprovaram 10 produtos classificados como terapias génicas, sendo algumas
retiradas do mercado, principalmente por falta de demanda sustentavel. Mesmo assim,
existem diversas terapias génicas em desenvolvimento, muitas delas em ensaios clinicos
que serdo aprovadas nos proximos anos. A partir de taxa de sucesso de produtos em
desenvolvimento em 2018, estudo recente estimou de 30 a 60 novos produtos desse tipo
até 2030’.

As terapias com RNA também podem ser classificadas como terapias génicas, embora
ndo seja uma classificacdo frequente entre pares. Essas geralmente ndo necessitam de
vetores virais, mas estes podem ser utilizados, como no caso do Nusinersena. Conforme
apresentado na tabela 2, existem nove medicamentos aprovados com a tecnologia de
RNA, sendo 7 medicamentos de RNA anti-sentido. Apenas 4 medicamentos foram
aprovados com tecnologia de RNA interferéncia, e um medicamento com RNA
aptamero®,

No caso de anticorpos monoclonais também existem inovagdes incrementais
aplicadas para a COVID-19. Em especial, os produtos com mais de um tipo de anticorpo
sdo denominados policlonais ou multiclonais. A primeira dessas combinacgdes data de
2015, e desde entdo muitos outros regimes imunoterépicos ja sdo comercializados. No
entanto, as combinagcBGes para mais de uma estrutura alvo, especialmente Uteis para
doencas infecciosas, sdo recentes, como a mistura de 3 anticorpos aprovada pelo FDA em
2016, para o Ebola®.

O processo de producdo de anticorpos monoclonais se apresenta mais consolidado, a

sua padronizacdo permite adaptacdo a plantas multipropésito usando equipamentos
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single-use, que facilitam a limpeza pela troca de componentes da linha de producao,
possibilitando assim produtos diferentes na mesma linha de producao. Um estudo de 2018
encontrou 34 anticorpos registrados no Brasil, divididos em 7 categorias de acordo com

0s receptores de atuagdo, comprovando se tratar de uma tecnologia estabelecida?®.

4. Discussao

Os processos produtivos e as tecnologias empregadas nas terapias avangadas guardam
semelhancas com as vacinas em desenvolvimento para a COVID-19. Em particular, além
dos equipamentos operacionais de producdo, estes processos compartilham muitos
insumos, tal como evidenciam os riscos de atraso nos ensaios clinicos de diversas terapias
génicas. Ainda, dificuldades observadas nos ensaios analiticos para esse tipo de produto,
devem ter avancos relevantes.

Os veiculos carregadores para as terapias avancadas apresentam significantes
externalidades cientificas. No caso dos RNAs, as nanoparticulas lipidicas, polimeros, ou
conjugados, podem apresentar vantagens terapéuticas em outras classes de
medicamentos. Por sua vez, os adenovirus sdo mais comumente utilizados para vacinas
e terapias de cancer, devido a resposta imunogénica, além do tempo menor de duracéo e
maior quantidade de expressdo'l. Antes do enorme avango para COVID-19, ndo existiam
produtos amplamente registrados com adenovirus, apenas uma vacina russa com uso
emergencial e outra chinesa para cancer, ambas registradas apenas no pais de origem sem
fase 312,

Dessa forma, o conhecimento do mecanismo de acdo apresentaria grande avanco.
Geralmente as terapias avancadas sao aplicadas em doencas raras, tanto pelo incentivo
regulatério como por alvos preferenciais de alteracGes genéticas pontuais que podem ser
determinados mais facilmente do que doengas complexas que envolvem mdaltiplos genes.
Assim sendo, embora as terapias avancadas atualmente concorram por insumos e
capacidade produtiva com as vacinas, o horizonte tecnolédgico a longo prazo apresenta
potencial de progresso para ambas.

Outro ponto a destacar sdo os precos elevados das terapias avangadas. A estimativas
para o desenvolvimento de novos medicamentos giram em torno de bilhdes de dolares.
No caso de doencas raras, a recuperagdo desse investimento ocorre em um nimero muito
restrito de pacientes. Os registros iniciais se limitam a paises centrais, apesar da vasta

ameaca de gastos catastroficos!® ao redor do mundo, que pode superar capacidade de
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pagamento de muitos individuos, seguradoras ou sistemas de saude. Embora o aumento
de escala e melhorias na tecnologia produtiva reduzam custos, a cooperagdo e
solidariedade no acesso seria chave para um preco justo mais equanime entre os paises*.

De forma anéloga, os anticorpos monoclonais também podem se beneficiar da escala
global de producéo, reduzindo custos e possibilitando recuperar investimentos em P&D
com precos mais favoraveis, tanto para governos de paises periféricos que atenderiam
suas popula¢des com menores gastos, como na ampliacdo de acesso ao resto do mundo,
inclusive em paises centrais®.

Apesar deste artigo se limitar a possivel influéncia de vacinas e alguns tratamentos,
as tecnologias usadas na COVID-19 na saude publica ndo se restringem a isso. Muitos
avangos aconteceram em medidas ndo farmacoldgicas, como tecnologias de testes
clinicos, telemedicina, além de protecdo individual e coletiva. A ampliacdo de
capacidades de testagem terd relevancia epidemiolégica para direcionar necessidades,
assim como aplicativos de notificacdo de exposi¢cdo ou tecnologias leves de rastreamentos
de contatos, em especial para doencas infecciosas. Por outro lado, as mudancas podem
trazer desafios como alteracéo na carga de doencas com as sequelas do COVID-19, ou
atrasos por falta de comparecimento médicos em diagndsticos precoces e tratamentos,

além das questdes relacionadas com saude mental, educacéo e financiamento publico.

5. ConsideracOes Finais

A oferta de terapias avancadas ndo corresponde a carga de doencas global, mas as
oportunidades de mercado. As forcas econdmicas traduzidas nos precos oferecem
incentivos para inovacGes. Ademais, aspectos geopoliticos e académicos convergem
nesse mesmo aspecto desafiador para saude publica, mais critico em paises periféricos.

Embora as doencas raras ainda ndo estejam presentes nos foruns multilaterais, muitas
tecnologias inovadoras para cancer, oriundas desse tipo de tecnologias, serdo um desafio
para 0 acesso a saude como direito universal. O primeiro passo foi dado com a resolucéo
WHA70.12 da 702 Assembleia Mundial da Satde em 2019 para prevencéo e controle de
cancer numa abordagem integrativa, que determina promover acesso de medicamentos,
vacinas e diagndsticos de cancer.

As oportunidades de cooperacdo mundial se apresentam de maneira semelhante tanto
nas terapias ou vacinas para COVID-19, como nas terapias inovadoras que se aproximam

da medicina personalizada. A possibilidade de um preco mais equanime em diversos
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paises mitigaria restricbes de acesso nos moldes discutidos em Assembleias Mundiais e
nos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel; sem deixar ninguém para tras.

A divergéncia entre a solidariedade de um direito a saude universal e a disputa de
mercado ficou evidente na pandemia. A competi¢cdo por produtos sanitarios ndo é um
aspecto isolado dos arranjos geopoliticos e econdmicos vigentes. A preferéncia
intertemporal ocorre nas terapias avancadas com um aspecto adicional de pregos
exacerbados. A sustentabilidade de tratamentos cada vez mais personalizados desafia
especialmente a oferta e a demanda de salde em paises com sistemas universais. No
Brasil, a parcela da populacdo beneficiada por essas terapias avancadas tende a crescer, e
uma melhor resposta do SUS para tal cenario envolve a cooperacdo multilateral para

acesso aos progressos cientificos.
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9 CONCLUSAO

A pandemia ampliou falhas observadas tanto nos mercados como nos Estados. A
polarizacdo entre a primazia do mercado ou do Estado desafia solu¢bes para o bom
funcionamento da sociedade. A inclusdo da populacao global apresenta eficiéncia mesmo
sob a Gtica neoliberal, assim como a capacidade cientifica, técnica e organizacional do
ecossistema de inovagédo farmacéutica seria mais bem utilizada por Estados dispostos a
melhorar a saude planetéria através de maior cooperagao.

Os episodios anteriores com Ebola ou MERS e SARS revelaram a diferenciacéo entre
ameacas globais nos paises de renda baixa. Ebola foi um caso exemplar enquanto esteve
restrito a Africa. A atencio ao desenvolvimento acompanha a capacidade de
financiamento em paises com maior poder econémico. Assim, 0s paises mais
desenvolvidos asseguraram maiores quantidades de doses de vacinas, como outrora. Mas
o fato de que variantes possam conferir algum escape a resposta imune de vacinas, e que
essas acontecem em regides periféricas com alta transmissibilidade, pode inutilizar as
preferencias temporais dos investimentos e realocar o problema.

Em outro aspecto, o financiamento das pesquisas pelos Estados € relevante. A partir
desses investimentos nas atividades de maior risco, muitas inovag6es surgem. No atual
ecossistema da industria farmacéutica, os produtos ou servigos patentedveis geram
startups adquiridas por grandes industrias farmacéuticas. Isso pode ser observado na
forma como vacinas sdo muitas vezes negociadas pelas industrias, embora ainda
mantenham as vezes até o nome da instituicdo de pesquisa que iniciou 0 processo, como
o0 caso de Oxford. O proprio conceito de value based pricing com base em avaliacdes das
condicBes evitaveis agora parece substituido levando em conta mais custos sociais
externos e implementado atraves de advanced market commitments, ou contratos de risco
“pré-pagos”.

O estudo corrobora a discussao de novos modelos de financiamento e a precificacdo
de tecnologias globais. Mas ndo foram exauridas todas as falhas de mercado que podem
ser evidenciadas. Além das patentes, 0s ensaios clinicos para o desenvolvimento dos
produtos mereceriam maior atencdo. As vantagens de um laissez-faire em termos
organizacionais e liberdade de experimentar se mostraram desvantajosas nos ensaios
clinicos de medicamentos para a COVID-19, em contraste com uma missao de propasito

mais orientado ao hem comum. Adicionalmente, como as falhas de mercado determinam
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o potencial de intervencdo do Estado, novas linhas de investigacdo com particularidades
da regulagédo ou producéo publica também merecem ser avancadas.

Apesar da limitacdo do estudo com foco nas medidas farmacoldgicas, isso ndo
representa uma preponderancia destas como medidas para o controle da pandemia.
Existem casos de paises que reduziram o contagio com medidas sociais, nao
farmacologicas e tecnologias diversas, tais como a comunicacao.

Recapitulando, a perspectiva de bens publicos globais ndo s6 ampliaria a oferta dos
produtos para a pandemia, como também abriria possibilidades para considerar
medicamentos além de meros produtos. A definicdo econdmica de bens publicos limita
aplicacdes pelos critérios de rivalidade ou de serem excludentes. No entanto, as
informag0es relacionadas aos medicamentos ou vacinas satisfazem essas condigdes.
Assim, ndo somente os direitos de propriedade intelectual teriam uma perspectiva menos
restritiva, como as possibilidades de transparéncia também facilitariam oportunidades de
acesso.

As vantagens comparativas de precos também limitam a capacidade produtiva de
produtos para a salde. A transparéncia de precos e custos de produgdo como bens
publicos globais teria reduzido valores na competicdo pela aquisicdo de vacinas, e
potencialmente mitigaria diversas falhas de mercado onde as assimetrias de informacéo
se apresentam. Assim, a viabilidade da satude como bem publico global estabeleceria esse
escopo para mais medicamentos, melhorando acesso a populacGes negligenciadas.

Em seguida, a contrapartida do cenério de elevacédo de precos ampliou novos modelos
de financiamento e pagamento. O surgimento destes mecanismos nos EUA, pais que
conta com expressivo gasto farmacéutico, viabilizou o montante da resposta americana
nesse aspecto. A dicotomia entre o nacionalismo e o multilateralismo termina por
suprimir as iniciativas de solidariedade.

Dessa forma, o mercado farmacéutico se mostrou incompleto dado as assimetrias
globais. As preferencias temporais de alguns paises ndo distribuem o risco de forma
adequada, considerando a saude global. Esse aspecto revela uma falha ainda maior, no
momento em gue as variantes que surgem em populacfes negligenciadas retornem aos
paises centrais e reduza a propria eficacia da vacina. O aforismo de “ndo deixar ninguém
para trds” é melhor representado pelo “ninguém estara salvo até que todos estejam
salvos”.

Por ultimo, em uma prospecgdo futura, o desenvolvimento de novas tecnologias

marca ciclos de inovagdo. Nesse sentido, a biotecnologia revela novos potenciais ainda
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ndo explorados do genoma. Isso ja estava presente nas eficacias crescentes dos
desenvolvimentos para doencas raras e medicina personalizada. Dessa forma, ndo apenas
a capacidade produtiva global ampliada como também a propria informacdo de
conhecimento técnico e clinico apresenta um paradigma para inovag@es na industria
farmacéutica que esta além da utilizacdo das tecnologias como vacinas.

Enfim, além da inovacéo tecnologia, a discusséo precisa considerar efeitos indiretos
nos modelos organizacionais das instituicbes regulatorias, multilaterais ou de
financiamento. A perspectiva das falhas de mercado amplia a discusséo do acesso a
inovacao em seu aspecto institucional e de politicas de fomento a ciéncia e tecnologia. E
este cenario também desafia particularmente a cooperagdo no ambito da Sadde Global

O investimento em saude ndo s representa uma grande parcela do PIB como pode
representar o motor do desenvolvimento de um pais. Diante das circunstancias de uma
pandemia, as externalidades positivas sao muito maiores que os simples multiplicadores
fiscais para a economia, embora estes sejam mais vantajosos em cenarios recessivos.

Por altimo, as falhas observadas ocorrem em mercados internacionais. Dessa forma,
a caracteristica global extrapola as fronteiras dos paises, onde os desafios para a
diplomacia da saude contrastam os interesses politicos nacionais com a economia. Ao
mesmo tempo que a soberania das na¢des pode incentivar a competicao, a globalizacdo
das industrias farmacéuticas reforca a necessidade de novos modelos multilaterais. Essa
combinacdo de incentivos econdmicos e politicos cria condi¢des divergentes dos ideais
de um direito universal a satde.

As licBes aprendidas desafiam a politica econémica a propor um modelo de maior
coordenacao global com solidariedade transnacional e intergeracional. A capacidade dos
Estados de implementar novas medidas depende de uma comunicagdo efetiva e
determinantes politicos e econémicos que propiciem um grau de confianga necessario. A
conversdo de bens publicos em bens politicos pode transformar as falhas de mercado em

falhas de governo.
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ANEXO — CLASSIFICACOES DE DOENCAS NEGLIGENCIADAS

PLOS-NTD

Principais NTDs dentro do escopo

InfeccBes de protozoarios (e seus vetores)

Amebiase incluindo Anegraria

Babesiose

Balantidiase

Doenca de Chagas

Giardiase

Tripanossomiase humana africana

Leishmaniose

Plasmodium vivax e outros ndo-P. falciparum malaria

Na clspide: **

Blastocistiase *

Criptosporidiose e ciclosporiase

Toxoplasmose

* A posicao taxondmica de Blastocystis, protista unicelular semelhante a estramendpila
permanece incerta.

Infecgdes por helmintos (e seus vetores)

Todas as infecgdes por helmintos humanos, incluindo, mas néo se restringindo a:
Dracunculiase

Equinococose

Trematodiases de origem alimentar

Loiasis

Filariose Linfatica

Oncocercose

Outras helmintiases de origem alimentar (triquinose, anisaquiase, gnatostomiase)
Esquistossomose

Helmintiases transmitidas pelo solo (Ascariase, Doengas de Ancilostomiase, Tricuriase,
Estrongiloidiase)

Teniase-Cisticercose

Toxocariase e outras larvas migrans (Baylisascaris)

InfeccBes virais (e seus vetores)
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InfeccBes arbovirais (dengue, chikungunya, zika, encefalite japonesa, febre amarela da

selva e outras)

Enterovirus 71 e virus relacionados

HTLV-1, HTLV-2 e outras infec¢des por retrovirus ndo HIV
Raiva

Febre do vale do Rift

Febres hemorragicas virais

Na clspide: **

Espécies de Henipavirus, e. Virus Nipah

InfeccBes bacterianas (e seus vetores)

Bartonella

Tuberculose bovina em humanos

Ulcera de buruli

Colera

Patdgenos entéricos (Shigella, Salmonella, E. coli)
Lepra

Leptospirose

Melioidose

Noma (gangrena orofacial)

Febre Relapsa

Tracoma

Bouba e outras treponematoses tropicais (Bejel, Pinta)
Febre Q

Na cuspide: **

Doenca estreptocécica do grupo A

InfecOes fungais

Micetoma, cromoblastomicose e outras micoses profundas
Paracoccidiomicose

Na cuspide: **

Criptococose

Histoplasmose

InfeccBes ectoparasitarias

Escabiose, miiase e outros ectoparasitas

Doencas ndo-infecciosas ou condig¢des



Podoconiose

Envenenamento por picada de cobra

Na cuspide: **

Anemia falciforme (relacionada apenas a comorbidade com um DTN em populac6es
empobrecidas / negligenciadas)

** Para DTNs na cuspide, os envios precisam estar claramente relacionados a

importancia da satde pablica em um ambiente com poucos recursos.

OMS

Ulcera de buruli

Doenca de Chagas

Dengue e Chikungunya
Dracunculiase

Equinococose

Bouba

Fascioliase

Tripanossomiase africana
Leishmaniose

Lepra

Filariose linfatica

Oncocercose

Raiva

Esquistossomose

Helmintiase transmitida pelo solo
Cisticercose

Tracoma

Escabiose e outros ectoparasitas
Envenenamento por picada de cobra

Micetoma e micoses profundas

DNDi
Doenca do sono
Doenca de Chagas

Leishmaniose cutanea



Hepatite C

Filaria: oncocercose
Micetoma

HIV pediatrico

Leishmaniose Visceral
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