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RESUMO 

 

As falhas de mercado revelam ineficiências da economia, que produzem 

desigualdades em saúde. Recentemente a pandemia amplificou o escopo de confrontos 

entre economia e saúde. Em particular, a COVID-19 agravou casos em que ocorrem 

falhas de mercado no setor farmacêutico para lidar com esse desafio de saúde. Com a 

finalidade de examinar este tópico, a dissertação aborda três categorias principais de 

falhas de mercado: bens públicos, concorrência e externalidades.  Para tanto, esse 

estudo desenvolve três publicações distintas com uma revisão qualitativa dos aspectos 

relevantes em cada um dos respectivos temas. Assim, a dissertação resulta em 

atualização dos desafios de acesso a partir da relação com a cooperação global e 

investimentos em inovação farmacêutica no horizonte tecnológico. Em conclusão, 

surge uma oportunidade para um melhor planejamento e coordenação da saúde global 

no acesso a medicamentos com respeito aos direitos humanos.  
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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.  
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1 INTRODUÇÃO 

 

A COVID-19 afeta desigualmente as populações mundiais. Além das diferenças no 

controle social da pandemia, existem muitas desigualdades no acesso tanto a 

equipamentos e diagnósticos, como a potenciais medicamentos ou vacinas.  Embora a 

susceptibilidade dos indivíduos apresente determinantes sociais, muitas questões 

apontam diferenças entre países ou regiões. Porém, antes mesmo da pandemia a 

inequidade em saúde já era relacionada com renda nesses vários níveis sociais (WHO, 

2008). 

A falta de cuidado com determinados grupos de doenças predominantes nos trópicos 

originou o termo tropicais negligenciadas em 1977. A OMS adota uma definição 

geográfica com 20 doenças (WHO, 2020), ligeiramente diferente do Public Library os 

Science– Neglected Tropical Disease que inclui 49 doenças tropicais (PLOS-NTD, 2020), 

e do DNDi que apresenta apenas 8, incluindo hepatite C e Aids pediátrica (DNDI, 2020)1. 

Em um conceito mais amplo, a definição de populações negligenciadas (MOON; 

BERMUDEZ; ’T HOEN, 2012; OLIVEIRA, 2018) salienta o escopo de condições e 

determinantes sociais para o acesso a saúde. Assim, forças econômicas e políticas 

influenciam no modo como as respostas à pandemia têm sido implementadas a nível 

global. 

Nesse aspecto, nos últimos anos, a indústria farmacêutica não investiu 

significativamente em P&D para doenças infecciosas. Isso representa uma falha de 

alocação de recursos na medida em que não corresponde à carga de doenças observada, 

privilegiando o maior retorno financeiro. Doenças negligenciadas correspondem a este 

critério, que tem como casos exemplares os antibióticos e algumas vacinas. Diante da 

pandemia ficou evidente que as prioridades modificaram, embora as condições do 

paradigma econômico vigente ainda excluam populações negligenciadas. 

Dessa forma, o mercado farmacêutico apresenta ineficiências pela busca por 

interesses econômicos que falham em maximizar os resultados para a sociedade. Além 

disto, muitas das condições caracterizam as falhas de mercado relevantes, tal como a 

concentração de poder de mercado. A intensidade de capital necessária para sustentar a 

dinâmica de inovações pode ser observada nos modelos de precificação e financiamento 

que inibem concorrência e desafiam equilíbrios entre a oferta e a demanda. 

 
1 Detalhamento de doenças negligenciadas por instituição apresentado no ANEXO A 
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Em síntese, a pandemia de COVID-19 acentuou as possiblidades de observação de 

aspectos do mercado farmacêutico que negligenciam populações, antagonizando a saúde 

coletiva em seu âmbito global. Embora seja comum a defesa da essencialidade da saúde 

fora de paradigmas mercadológicos, a realidade apresenta uma dicotomia entre interesses 

sociais e econômicos. Assim, apesar dos predicamentos que permitem examinar esse 

problema se revelarem a partir de referenciais diversos, a opção por uma análise a partir 

das questões econômicas apresentadas revela perspectivas singulares válidas para a 

conjuntura de política em saúde. 
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2 OBJETIVO 

 

A pandemia exacerbou as inequidades revelando discrepâncias desses aspectos na 

saúde global. O impacto no Brasil se reflete, no presente, no acesso a produtos de resposta 

à COVID-19 e potencialmente, no futuro, com as externalidades das respectivas 

tecnologias de produção utilizadas, ambas inseridas no cenário geopolítico. Dessa forma, 

o presente trabalho tem por objetivo explorar a relação entre as falhas de mercado e o 

acesso a medicamentos no contexto da pandemia.  

De forma específica, exploram-se os aspectos do financiamento à inovação e sua 

respectiva precificação, além do horizonte tecnológico das inovações relacionadas. Ainda 

em caráter secundário, buscou-se descrever os eventos recentes da pandemia e identificar 

fatores que impactam a capacidade de resposta de assistência farmacêutica dos sistemas 

de saúde.  
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3 REFERENCIAL TEÓRICO 

 

O referencial teórico é a economia clássica do Estado de Bem-Estar, com falhas de 

mercado oriundas de competição imperfeita. Isso reflete um desequilíbrio entre oferta e 

demanda por medicamentos ou vacinas, além de efeitos indiretos subestimados para a 

sociedade. As metodologias de custos e precificação seguem diversas abordagens, como 

a de fatores produtivos e a utilitarista da Economia da Saúde, enquanto o horizonte 

tecnológico acompanha um recorte dos avanços da biotecnologia farmacêutica.  

Assim, o objeto da proposta de pesquisa em questão se insere no Acesso a Inovação, 

e também na Economia da Saúde, dentro do contexto da Saúde Pública e Assistência à 

Saúde, conforme descritor de vocabulário estruturado em Ciências da Saúde (BVS, [s. 

d.]). A Saúde Global também é abordada, levando em conta as Relações Internacionais e 

a Geopolítica. 
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4 FALHAS DE MERCADO 

 

Considerando a saúde como direto humano fundamental, a essencialidade dos 

medicamentos caracteriza utilidade pública. A Teoria do Interesse Público é um ramo da 

economia do Estado de Bem-Estar que visa melhorar a alocação de recursos de acordo 

com uma possível maximização dos benefícios para uma população mais abrangente. 

Uma das formas de se obter isso seria pela regulação de mercados com falhas (POSNER, 

1974). Existem diferentes conceitos sobre falhas de mercado. A Teoria do Interesse 

Público define falhas de mercado quando ocorre baixa concorrência ou assimetria entre 

agentes e participantes. Na microeconomia “as três principais causas da falha de mercado 

são poder de mercado, externalidades, e bens que, por sua natureza, o tornam inadequado 

para um mercado alocar com eficiência” (KRUGMAN; WELLS, 2018) p.327). 

Na economia neoclássica, as falhas de mercado são definidas como situações em que 

o mercado não consegue chegar numa solução ótima, com máxima eficiência de Pareto. 

Assim, o verdadeiro custo do bem não se reflete no preço, e outros se beneficiam 

indevidamente. Nesse caso, as preferências dos indivíduos resultam em comportamentos 

indesejáveis com perda de valor econômico para a sociedade. Geralmente, as falhas no 

mercado ocorrem por competição imperfeita, desigualdade, externalidades, preferencias 

inconsistentes, assimetrias de informação, problemas de agência ou em bens públicos, 

sendo comum associar o papel do Estado em corrigir essas falhas por produção publica, 

subsídios ou impostos e regulação (STIGLITZ, 2000). 

A competição imperfeita ocorre quando existem forças na relação entre a demanda e 

a oferta que criam alguma forma de controle sobre o mercado. Isso pode ocorrer por 

formação de monopólios, oligopólios ou monopsônio. O mercado pode não ter as 

condições para atingir o equilíbrio entre oferta e demanda ou faltar instrumentos 

financeiros que o possibilitem. Portanto, a distribuição 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 públicos. Externalidades seriam possibilidades de 

efeitos indiretos, sejam esses positivos ou negativos, tais como investimentos sustentáveis 

ou a contrapartida de poluição. Assim, outros atores teriam benefícios ou prejuízos com 

uma certa atividade econômica. No caso de bens públicos, estes são definidos como não-

excludentes e não rivais, ou seja, não se pode prevenir outros de usar ou o uso de um não 

reduz o acesso de outros. Os bens ainda podem ser meritórios, caracterizando bens 
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privados com valoração subestimada. Estes últimos seriam bens proporcionados pelo 

Estado, que violariam a condição de bens públicos (partindo do pressuposto que 

assistência social, educação ou saúde teriam rivalidade). Assim, o provimento pelo Estado 

seria justificado por externalidades positivas, com consequências indiretas para o bem da 

sociedade. Constatando que o mercado também pode estar completamente ausente por 

diversas razões, esse fato por si só também justifica a existência de bens públicos 

(STIGLITZ, 2000). 

O grupo restante de falhas de mercado inclui as relações entre os atores. O paradigma 

neoclássico supõe que a informação esteja disponível no mercado e se revele através da 

precificação. No entanto, assimetrias de informação ocorrem quando uma parte tem 

melhor informação que outra. Dessa forma a implicação na estrutura de poder incorre 

como exemplo a seleção adversa por planos de saúde, com risco moral e monopólio do 

conhecimento. Em uma extensão desse aspecto, o problema de agência sugere falha 

quando uma parte (agente) tem possibilidade de tomar uma decisão por outra, e agindo 

assim maximizaria benefício próprio em detrimento do principal representado 

(STIGLITZ, 2001). As diferenças entre as preferências individuais e coletivas também se 

encaixam nesse conjunto de relações, assim como as trocas intertemporais com 

preferencias inconsistentes. Nesse aspecto, as decisões em um determinado momento 

presente, podem variar por aspectos comportamentais ou de jogos dinâmicos.  

Liberais clássicos ou neoclássicos criticam as falhas de mercado de diferentes formas. 

As falhas de mercado ocorrem por assimetrias de informação, e o mercado teria mais 

condições de avaliar a qualidade da informação pelos preços. De forma semelhante, 

também se apresenta a possível restrição de acesso a bens públicos (COWEN, 1985). 

Uma das críticas mais comuns seria a captura do Estado por interesses privados, e 

diversos aspectos de serviços públicos oferecidos pela iniciativa privada servem como 

exemplo.  

Embora a concepção teórica de falhas de mercado seja antiga, apenas recentemente 

evidências empíricas de falhas nas inovações ganharam importância (NAIDU; RODRIK; 

ZUCMAN, 2020).  Existem críticas ao modelo de falhas de mercado, por apresentar uma 

primazia do mercado em relação ao Estado, com aversão a risco por falhas do Estado 

(MAZZUCATO, 2018). Por sua vez, a escola liberal austríaca “não se apoia no 

formalismo do equilíbrio geral, mas decorre da fluência e disponibilidade das 

informações para todos os indivíduos-protagonistas” (BELLUZZO; GALÍPOLO, 2019). 



16 

 

 

Com efeito, vale conferir desigualdade na alocação de investimentos em saúde e suas 

consequências (BARRENHO; MIRALDO; SMITH, 2019). Os investimentos das 

indústrias de saúde, dedicados à pequena parcela da população mundial, privilegiam o 

retorno financeiro proporcionado pela capacidade de pagamento. E, o fato de não existir 

mercado para grande parte da carga de doenças do mundo reflete mais uma falha 

econômica do que um viés científico e tecnológico inadequado. Como exemplo, as mais 

modernas tecnologias farmacêuticas, sejam de anticorpos monoclonais ou terapias 

gênicas e celulares, têm necessidades pouco representadas em países de renda baixa 

(CORNETTA et al., 2018).  

Isso também se reflete na preparação para pandemias, quando a prevenção não 

encontra vantagens lucrativas de valor social em relação aos tratamentos. Dessa forma, 

os incentivos para a pesquisa em vacinas para doenças infecciosas, principalmente 

advindas de países com rendas mais baixas, seriam justificadas pelas externalidades 

positivas (spillover) de plataformas que permitiriam um uso mais extenso em outros 

patógenos. Consequentemente, a visão limitada do valor comercial imediato sem 

considerar cenários relacionados e benefícios econômicos, apresentaria falhas de 

externalidades (MONRAD; SANDBRINK; CHERIAN, 2021). 

Em março de 2020, o diretor Geral da OMS, Tedros Ghebreyesus, classificou como 

falha de mercado o desabastecimento de equipamentos de proteção pessoal para 

profissionais de saúde. Em maio, sobre a colaboração 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 competição elevando preços 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 PRECIFICAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

 

O preço de medicamentos não reflete um equilíbrio entre oferta e demanda, pelo poder 

de mercado. Grande parte dos novos medicamentos tem seu preço definido com base nos 

efeitos de saúde prevenidos ou na qualidade de anos de vida (MAZZUCATO; ROY, 

2019). A valoração por benefícios indiretos, ou seja, pelos custos de saúde evitados em 

função do medicamento, aumenta até os preços de medicamentos já existentes. Embora 

os 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 preços 

pode ser feito de 3 maneiras: por custo, referência no mercado, ou benefícios (PARK; 

PARK, 2004). Entre as vantagens e desvantagens de cada modo pode se citar como 

elemento crítico comum: dados nem sempre disponíveis.  

 

Tabela 1 - Modelos de precificação de medicamentos 

Base Tipo Vantagens Desvantagens 

Custos Cost-plus - Conceito simples 

- Cálculo simples (com dados) 

- Independe de concorrentes 

- Levantamento de dados 

- Não considera concorrentes 

- Ignora benefícios ao paciente 

Mercado Referência Externa - Validação  

- Aplicável em custos complicados 

- Posiciona na concorrência 

- Dificuldade de concorrência (marca) 

- Produto novo não tem referência  

- Exclusividade (patente ou registro) 

Benefícios Value-based - Benefício ao paciente 

- Útil para novos produtos 

- Difícil de mensurar benefício 

(intangível) 

- Estimativa subjetiva 

Fonte: Elaboração própria com base em Park, Park (2004) 

 

Além disso, a inovação da indústria farmacêutica tem caráter desigual. Pois, no 

âmbito global, novas entidades moleculares aprovadas correspondem mais à carga de 

doenças de países desenvolvidos (BARRENHO; MIRALDO; SMITH, 2019; 

LICHTENBERG, 2005).  Os preços refletem o ganho de qualidade de vida que, quando 

convertidos para valores monetários com base no PIB per capita, incentivam o 

desenvolvimento apenas para populações com maior poder de compra. A financeirização 

exacerba esse cenário, na medida em que desenvolve especulação através da recompra de 

ações próprias (shares buybacks) e do potencial de lucros das inovações. O ecossistema 

farmacêutico também inclui startups, fabricantes de equipamentos ou insumos, empresas 
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terceirizadas de pesquisa, desenvolvimento ou manufatura (CRO, CDMO, CMO), 

distribuidores e diversos ramos adjacentes de pesquisa (bioinformática, testes clínicos, 

etc.), sujeitos ao capital de risco e aquisições. Somado a esses fatores, as patentes 

concedidas, ou apenas os riscos de multas associados à depósito e posterior aprovação, 

inibem a competição, elevando preços em ambiente monopolista e dificultando ainda 

mais a acesso a novos medicamentos.  

Outro direcionador de inovação farmacêutica é a regulação sanitária em outros países, 

principalmente nos EUA, cujo mercado representa 30% do lucro das empresas 

farmacêuticas (AITKEN; KLEINROCK; NASS, 2016) por ter acesso mais cedo aos 

medicamentos (KANAVOS et al., 2013). Os incentivos às doenças raras, através de 

facilidade de registro para drogas órfãs, já refletem na quantidade de recentes aprovações 

com essa característica, por exemplo (MILLER; LANTHIER, 2018). Isso também 

favorece um vetor da medicina personalizada antagônico aos princípios equânimes de 

saúde pública universal. Ao mesmo tempo, a elevação dos padrões de regulação sanitária 

incrementa o custo de produção de medicamentos para populações negligenciadas. 

Adicionalmente, existe uma vantagem competitiva na oferta de produtos com qualidade 

inferior em diferentes países, propiciada pelos marcos regulatórios distintos. 

Consequentemente a efetividade é comprometida embora se viabilize o acesso (EBAN, 

2019). 

Frequentemente a indústria farmacêutica justifica o preço de medicamentos com base 

na pesquisa e desenvolvimento. O inverso da lei de Moore, a lei de Eroom evidencia 

gastos crescentes com a incorporação de tecnologias na saúde (SCANNELL et al., 2012). 

Além do aspecto regulatório acima descrito, outros fatores como inovações incrementais 

de baixo benefício, investimentos exagerados e pouco direcionados podem ser motivo 

desta ineficiência. No entanto, apesar de valores elevados para o desenvolvimento de 

novas drogas, grande parte das pesquisas se iniciam com financiamento público 

(MAZZUCATO, 2015). Mesmo assim, as evidências são 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 cenário global de inovação farmacêutica não privilegia o acesso potencial 

a medicamentos, devido ao viés do alto valor marginal no benefício indireto atrelado à 

estimativa de preço. Os ecossistemas de inovação, através de cadeias com investimentos 

de capital de risco, direcionam (e selecionam) para produtos de maiores retornos 



19 

 

 

financeiros, e com baixa eficiência, 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 importância da biotecnologia, onde os 

medicamentos biológicos já representam 43% dos gastos com medicamentos em saúde 

com apenas 5% do quantitativo disponibilizado pelo SUS (BRASIL, 2013). Essa 

tendência 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 tendência da lei de Eroom 

(RINGEL et al., 2020). Este cenário representa um novo desafio para o SUS em sua 

proposta de atenção equânime e integral.  

Outro aspecto a considerar é a elevação 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 milhões de dólares (DIMASI et al., 1991), a 

partir do século XXI as estimativas ultrapassaram 1 bilhão de dólares (DIMASI; 

HANSEN; GRABOWSKI, 2003; GILBERT; HENSKE; SINGH, 2003). Mais 

recentemente, alguns estudos apontam para cifras superiores a 3 bilhões de dólares 

(DIMASI; GRABOWSKI; HANSEN, 2016b). No entanto, algumas metodologias 

diferentes (PRASAD; MAILANKODY, 2017) e dados do DNDi apresentam evidências 

bem inferiores de €60-190 milhões (DNDI, 2014)2, provavelmente por não incluir a taxa 

de insucesso e capitalização nos medicamentos. Esses aspectos podem ser evidenciados 

na Tabela 2 com as estimativas em diversas publicações acadêmicas ao longo do tempo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
2 Valor de 190 milhões de euros atualizado e capitalizado em 9% ao longo de 10 anos resultaria em aproximadamente 

350 milhões de dólares 
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Tabela 2 - Estimativas de custos para desenvolvimento de medicamentos 

Autores Ano MILHÕES (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 

 

 

 

Neste quesito, uma questão importante é a capitalização 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 período 

de desenvolvimento de 10 anos. No cenário atual, com tendência de taxas de juros 

negativas, pode-se esperar que seja necessário rever tal premissa. 

Adicionalmente, os custos de testes clínicos têm aumentado ao longo do tempo, 

principalmente devido ao número de pacientes e condições de acompanhamento. Porém, 

no caso das doenças raras com baixa incidência ou prevalência, esses custos são 

reduzidos, sendo limitados pela dificuldade de encontrar pacientes e com vantagens 

regulatórias proporcionando essa redução no caso de doenças órfãs. Estimativas da 

EvaluatePharma em 2015 (ELMHIRST, 2019) indicam que custos de testes de fase 3 para 

doenças raras seriam de US$103 milhões, contra US$193 milhões para não-órfãs, sendo 

que doenças órfãs teriam benefícios de 50% de créditos em impostos, o que tornaria o 

custo de um teste clínico de fase 3 de uma droga órfã, cerca de um quarto do valor de uma 

não-órfã. Outras estimativas mostram que as taxas de sucesso mais elevado de drogas 

órfãs poderiam compensar um eventual custo mais alto com pacientes (JAYASUNDARA 

et al., 2019).  

Fonte: Elaboração própria   * Valores atualizados em dólares de 2019, capitalizados em 9-13% 
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Conforme apresentado na Tabela 3, publicações na literatura sobre o custo de 

produção de medicamentos começaram a surgir a partir de 2005. Enquanto alguns estudos 

analisam processos biotecnológicos da produção do insumo, outros abordam apenas o 

processo de formulação farmacêutica a partir de insumos sintéticos (GOTHAM et al., 

2017; HILL, Andrew et al., 2016), com destaque para a produção de Farmanguinhos 

nesse escopo (PINHEIRO et al., 2006). 

 

Tabela 3 - Referências sobre custos de produção 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 TB 

Hill; Barber; Gotham 2018 Medicamentos Essenciais 

Gotham; Barber Hill 2018 Insulina 
Fonte: Elaboração própria 

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

 

Poucos estudos apresentam uma análise de sensibilidade que permite determinar a 

variação do custo de acordo com parâmetros operacionais, como rendimento das etapas 

de produção (BIWER; GRIFFITH; COONEY, 2005). Outro aspecto relevante, é o 

planejamento da produção, que define a ocupação dos equipamentos com redução de 

ociosidade (PETRIDES, Demetri et al., 2014). Ademais, frequentemente estes estudos 

não contemplam dados locais de custo da mão de obra, e apresentam grande divergência 

nas estimativas regulatórias (variando de 4 a 25% dos custos). A maioria dos estudos 

recentes contempla apenas preço de IFA (insumo farmacêutico ativo) importado e 

formulação farmacêutica, sem dados com logística.  

Curiosamente, as estimativas de custos de produção de medicamentos demonstram 

preços três vezes maiores para alguns medicamentos essenciais. Essa análise também 

revela grande variabilidade entre países, podendo alguns medicamentos chegar a ter 

preços inferiores aos custos estimados de produção (GOTHAM; BARBER; HILL, 2019). 

De forma peculiar, as indústrias farmacêuticas praticam preços relacionados ao PIB dos 

países, mesmo assim muito acima dos custos. Algumas propostas, como a de Fair 
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Pricing, buscam distribuir de forma equitativa os preços através dos custos, viabilizando 

o acesso a diversos países (MOON et al, 2020).  

A literatura científica sobre o preço de medicamentos tem crescido recentemente, 

sempre com predomínio das categorias de dinâmica de mercado do produto e estratégias 

regulatórias (BORGES DOS SANTOS et al., 2019).  Embora muitos estudos encontrem 

indícios de inelasticidade de demanda no mercado farmacêutico por classe terapêutica, 

alguma variação de preços por demanda é observada em produtos específicos, com menor 

sensibilidade à elasticidade para medicamentos inovadores e a variação da demanda 

aumentando com a concorrência (SCHOONVELD, 2020). Assim, além do valor 

terapêutico, a competição é uma grande determinante do preço de medicamentos. No 

entanto, a concentração das empresas por classe terapêutica (HAMMOUDEH; NAIN, 

2019) e o ciclo de vida de inovações reduzem a concorrência.  

A necessidade de capital inicial na pesquisa ou na própria instalação produtiva é muito 

maior do que o custo marginal. Nesse aspecto, diversas situações de exclusividade, além 

de patentes, como número de fabricantes, diferenciação do produto, ou condições 

regulatórias, contribuem para a manutenção de poder de monopólio (GRONDE; GROOT; 

PIETERS, 2017). 

Atualmente as grandes indústrias farmacêuticas dependem da aquisição de empresas 

nascentes de biotecnologia para manter sua competitividade inovadora (DIERKS; 

BRUYÈRE; REGINSTER, 2018). Nesse aspecto, para reduzir os custos de P&D, as 

empresas optam por inovações externas em parceria com a academia ou em centros de 

inovação aberta (SCHUHMACHER; GASSMANN; HINDER, 2016). Um exemplo 

extremo seria a inovação virtual, em que empresas apenas administram recursos externos 

de P&D (NAYLOR; PRITCHARD, 2019). Esse aspecto se reflete a partir da 

financeirização da indústria farmacêutica, onde apesar de ter vantagem competitiva na 

comercialização, a entrada nas atividades financeiras aumenta o poder de mercado com 

consequência na valorização das ações das empresas. Isso também impacta no aumento 

da taxa de sucesso de startups e sua respectiva valorização (MELCHNER VON 

DYDIOWA; VAN DEVENTER; COUTO, 2021). Por fim, estes mesmos mecanismos 

financeiros incentivam a elevação do preço de medicamentos (BUSFIELD, 2020), 

prejudicando o acesso, e também o desenvolvimento de inovações para doenças 

negligenciadas (SOARES et al., 2020). 
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6 HORIZONTE TECNOLÓGICO 

 

O horizonte tecnológico apresenta como as inovações das tecnologias em saúde 

podem impactar o cuidado. Seja na prática clínica ou em questões econômicas e sociais, 

as inovações não correspondam à carga de doenças, pois estas se direcionam para a 

formação de mercado em doenças de menor prevalência em países centrais através de 

incentivos diversos como já mencionado anteriormente. 

No aspecto farmacêutico, novas terapias apresentam especial relevância. Nesse 

sentido a biotecnologia viabiliza a medicina de precisão, com soluções para populações 

reduzidas, tendendo a uma medicina personalizada (CHANDRA; GARTHWAITE, 

2017). Por outro lado, os avanços 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 utilitário. Nesse contexto, novos medicamentos surgem com impacto 

orçamentário elevado, trazendo um gasto catastrófico3 (TOBAR, 2014) para o Sistema 

Único de Saúde (SUS). Outro aspecto dessa precificação também se reflete nas 

populações negligenciadas, onde o valor terapêutico não incentiva o desenvolvimento de 

novos medicamentos pelas restrições de populações de baixo poder aquisitivo. Assim, 

embora os incentivos para doenças raras tenham contribuído para a formação de um 

mercado, as populações negligenciadas não dispõem de tantas inovações. 

Não existe consenso sobre o limiar de doenças raras; uma revisão sistemática de 296 

definições encontrou uma média global de prevalência em 40/100.000 pessoas 

(RICHTER et al., 2015). No entanto, apesar de não se saber a extensão dessa frequência, 

estima-se que existam entre 5.000 a 7.000 doenças raras (RODE, 2005), e isso 

representaria cerca de 300 milhões de pessoas, ou entre 6-7% da população mundial.  

Doenças raras apresentam um desafio particular recente para a precificação de 

inovações na indústria farmacêutica. Devido ao baixo número de pacientes, a recuperação 

do investimento justificaria um preço mais alto (ROLLET; LEMOINE; DUNOYER, 

2013). Mesmo assim, frequentemente o benefício terapêutico de custo-efetividade é 

usado como modelo de valor, sem considerar preferências por alocação de recursos da 

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

 
3 O adjetivo catastrófico se aplica a doenças cujo tratamento implica um alto custo financeiro, que excede um limiar 

considerado sustentável. 



24 

 

 

mais altos, diversas incertezas dificultam a análise até em países de renda alta, além do 

valor (NICE,2020).  

A regulação de doenças órfãs4 beneficiou as doenças raras e mudou os incentivos para 

P&D farmacêutica (HERDER, 2017).  O critério principal é a população no país. Esse 

tipo de legislação permitiu a descoberta de muitos medicamentos. Ao mesmo tempo, a 

medicina de precisão ampliou a oferta de medicamentos de forma que muitos têm sido 

desenvolvidos com base em biomarcadores “raros” de doenças comuns (KESSELHEIM; 

TREASURE; JOFFE, 2017). 

No Brasil atualmente existem 36 Protocolos e Diretrizes Clínicas para Doenças Raras 

(BRASIL, 2019b). Levantamento recente (INTERFARMA, 2017) estimou em R$ 4 

milhões o orçamento federal com 26 protocolos clínicos para doenças raras, 18 

desenvolvidos através da Política Nacional de Atenção à Genética Clínica (BRASIL, 

2009). No entanto, 90% das demandas judiciais estão associadas a doenças órfãs, e o 

número de brasileiros diagnosticados com patologias raras aumentou 150% nos últimos 

4 anos (FIORAVANTI, 2018). Em 2018, a União gastou cerca de 1 bilhão de reais com 

demandas judiciais de medicamentos, e somando Estados e Municípios este montante 

chega a R$7 bilhões por ano (PENIDO, 2018). Enfim, muito se desconhece sobre o 

assunto, e recentemente a SCTIE/MS apoiou edital para pesquisar a prevalência e 

incidência de doenças raras genéticas no Brasil (BRASIL, 2019a). 

Cerca de 80% das doenças raras tem um componente genético (SANFILIPPO; LIN, 

2014). A incidência estimada de nascimentos com desordens de um único gene é de 

aproximadamente 10 em 1000 nascimentos (BLENCOWE et al., 2018). Em cenário 

prospectivo, o horizonte tecnológico mundial de medicamentos biotecnológicos aponta 

para uma grande preocupação sobre a quantidade de terapias gênicas ou celulares em 

vista. Já existem 6 medicamentos desse tipo aprovados no FDA ou EMA, alguns para 

doenças raras. Deve-se ainda destacar que a primeira terapia gênica aprovada em vários 

países, Alipogene tiparvovec (Glybera®), a um custo de US$1,2 milhões, não teve registro 

renovado por falta de mercado (CROWE, 2018). Enquanto isso, o Brasil incorporou a 

primeira terapia deste tipo recentemente, o Nusinersena5 (Spinraza®) (BRASIL, 2019c). 

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

(clinicaltrials.gov) encontrou 1034 testes clínicos com terapias gênicas ou celulares 

 
4 Doenças raras ficaram conhecidas por doenças órfãs por não ter tratamentos para essas enfermidades 
5 Impacto Orçamentário estimado para o Brasil de R$1,2 a R$1,6 bilhões 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 

gênicas ou celulares na próxima década.  Em outra análise, 25 ensaios clínicos se 

encontram em fase 3 (PHILLIPIDES, 2019), e com uma taxa histórica de sucesso em 

média de 17% (MESTRE-FERRANDIZ; SUSSEX; TOWSE, 2012), é possível estimar 

cerca de 4 novos medicamentos em anos mais próximos.  

No caso de medicamentos, a Análise do Impacto Orçamentário busca definir as 

consequências financeiras da adoção de uma determinada tecnologia. No Brasil, a 

CONITEC faz estimativas de Análise do Impacto Orçamentário com base em diretrizes 

próprias (BRASIL, 2012). As diretrizes de análise do impacto orçamentário estipulam um 

horizonte temporal, características e tamanho da população, difusão da tecnologia, custos 

do tratamento, custos evitados, comportamento do mercado e análise de sensibilidade 

(SILVA; SILVA; PEREIRA, 2017). A população de interesse pode ser definida por dados 

epidemiológicos ou demanda aferida. A comparação de cenários com custos indiretos e 

evolução da doença também é preconizada. O modelo para tanto pode ser estático, mais 

simples com limitações de comportamento do mercado, ou de dinâmica da doença. Este 

último pode ser modelado a partir da análise das transições entre estados de saúde 

(FERREIRA-DA-SILVA et al., 2012). 

Em análise do horizonte tecnológico, dois estudos com mais de 5 anos estimaram que 

o impacto orçamentário para doenças raras seria de 4 a 5% de todo o gasto farmacêutico 

na União Europeia (HUTCHINGS et al., 2014; SCHEY; MILANOVA; HUTCHINGS, 

2011). Entretanto, uma previsão mais recente é de que as vendas mundiais de drogas órfãs 

passem dos atuais 27% em 2019 para 35% em 2024 (EVALUATEPHARMA, 2019).  

Adicionalmente, sendo a prevalência das doenças raras uma variável importante, observa-

se que esta tem uma relação inversa com os preços, possivelmente para viabilizar um 

retorno sobre investimentos em P&D com populações menores (HUGHES-WILSON et 

al., 2012). 
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7 METODOLOGIA 

 

O referencial teórico econômico apresenta o conceito falhas de mercado a partir de 

diversas classificações. A seleção das três principais falhas de mercado teve por base a 

sua frequência na literatura, e em particular as três citadas por Krugman (2003) em seu 

livro de microeconomia: bens públicos, poder de mercado e externalidades. A partir disso, 

a metodologia da presente dissertação é descritiva e exploratória das falhas do mercado 

farmacêutico na COVID-19, resultando na produção de três manuscritos referentes a cada 

uma das três de categorias de falhas de mercado, todos com abordagem de revisão 

qualitativa. 

Circunscritos à relação dos produtos da indústria farmacêutica na pandemia, sejam 

vacinas ou medicamentos, o presente estudo cumpre com o objetivo principal de examinar 

o acesso a essas tecnologias. Ademais, este estudo contempla o financiamento e o 

horizonte tecnológico com relação aos medicamentos e vacinas e seu aspecto de 

influência na capacidade de resposta da assistência farmacêutica global e, por 

conseguinte, brasileira.  

Através da observação de casos particulares, presentes na resposta à pandemia de 

COVID-19, a compreensão ocorre pela interação dos atores em contextos políticos, 

culturais e tecnológicos distintos.  Para tanto, ressaltam-se particularidades em pandemias 

anteriores, assim como os desenvolvimentos recentes. As análises acompanham o registro 

recente dos eventos associados com a Saúde Global, nas agências multilaterais e nos foros 

de discussão relacionados com o enfrentamento da pandemia. Também foram 

pesquisadas fontes secundárias em artigos e dados obtidos das páginas eletrônicas das 

instituições relevantes. Todos os manuscritos apresentaram revisões qualitativas da 

literatura. 

O capítulo intitulado “Tecnologias de saúde - medicamentos e vacinas bens públicos 

globais ou disputa de mercado?” traz uma revisão flutuante das abordagens com base na 

definição econômica de bens públicos e em publicações de Banco Mundial e da OMS 

sobre bens públicos globais em saúde. Em conjunto com uma narrativa histórica dos 

acontecimentos nos organismos multilaterais de fevereiro até setembro de 2020 foi 

possível apreciar o objetivo de acesso a medicamentos no contexto da saúde global.  

O artigo publicado na revista Ciência & Saúde Coletiva teve como caminho 

metodológico o financiamento das inovações farmacêuticas e os determinantes sociais e 

geopolíticos da resposta dos Estados Unidos à COVD-19. Esse artigo acompanha a 
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história 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 publicação evidencia a segunda falha de mercado, relativa ao poder 

do mercado, e também atende ao objetivo secundário de discutir o financiamento da 

inovação farmacêutica. 

O terceiro manuscrito, formatado para submissão como perspectiva para a revista 

Cadernos de Saúde Pública, aborda o horizonte tecnológico das inovações. Nesse aspecto, 

o conceito de externalidades em economia também manifesta uma falha de mercado. 

Dessa forma, também com base nas tecnologias de produção das vacinas e medicamentos 

inovadores para a COVID-19, explora-se como isso pode impactar o mercado 

farmacêutico através de produtos similares. Para tanto, levantaram-se dados de 

aprovações recentes de terapias inovadoras com plataformas produtivas similares e da 

perspectiva de ensaios clínicos em andamento. Assim, considerando os preços desses 

produtos, os desafios para o acesso à inovação em saúde são discutidos.  

 

7.1 TIPO DE ESTUDO  

 

O estudo é uma revisão qualitativa dos acontecimentos durante a pandemia de 

COVID-19 e os impactos na Saúde Global com relação aos medicamentos ou vacinas. A 

análise temática pautada pelas falhas de mercado assume um caráter de narrativa histórica 

e documental dos fatos relevantes que ocorreram durante a pandemia. A exploração 

adicional de um cenário futuro conjectura desdobramentos de forma indutiva a partir de 

dados fundamentados.  

 

7.2 CRITÉRIOS 

 

Os critérios para a seleção das falhas de mercado e tópicos relevantes representam 

agrupamentos clássicos de falhas de mercado. Foram selecionadas as três falhas mais 

frequentes de acordo com a literatura disponível: bens públicos, competição e 

externalidades. Essa seleção está embasada em livro de referência de microeconomia de 

Krugman e Wells (2018), que apresenta apenas essas três como principais, embora discuta 

outros pormenores. Além disso, a escolha também representa categorias amplas de falhas 

de mercado: a natureza do produto, a relação entre os atores e os impactos indiretos.  O 

contexto da saúde global foi abordado no primeiro manuscrito pela extensão em que se 
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encontra a discussão de bens públicos, relevante para o caso da pandemia. No artigo 

seguinte, os EUA representaram modelo exemplar na competição por produtos de 

enfrentamento à pandemia.  E por último, as inovações farmacêuticas recentes no âmbito 

da biotecnologia apresentam o horizonte tecnológico convergente com as tecnologias dos 

produtos inovadores desenvolvidos para o enfrentamento à pandemia. A partir desse 

amplo referencial, é possível inferir os desafios no Brasil para a alocação dos produtos de 

resposta à COVID-19, assim como nos investimentos em pesquisa e desenvolvimento e 

nas futuras inovações associadas às respectivas tecnologias, em relação 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 públicos globais, a 

preferência foi por organismos multilaterais como a OMS, ONU e Banco Mundial. No 

artigo da resposta dos EUA, pesquisaram-se instituições norte-americanas, como HHS, 

BARDA e FDA. No terceiro manuscrito são utilizadas as bases de dados das agências 

regulatórias internacionais.  

 

7.4 PERÍODO 

 

O período de análise comporta o ano de 2020, desde o início da pandemia com a 

declaração de Emergência em Saúde Pública de Importância Internacional pela OMS em 

janeiro de 2020. O intervalo se limita ao prazo de submissão inicial dos manuscritos, 

sendo setembro para o capítulo de livro e para o artigo publicado.  Apesar da sucessão de 

eventos posteriores relatada no preambulo da discussão dos manuscritos, a 

extemporaneidade subsequente não foi aprofundada no escopo desses tópicos. Assim, 

embora muitas discussões tenham embasamento em períodos anteriores, não existe ampla 

ponderação sobre fatos recentes em 2021 que podem redirecionar análises mais restritas. 
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8 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

A partir da história recente de fatos relacionados à pandemia no âmbito da saúde 

global, podemos identificar algumas áreas com necessidade de esclarecimentos 

adicionais: a economia através do financiamento e precificação, e o compartilhamento de 

informações, seja pela transparência ou pela propriedade intelectual e as relações 

internacionais. Enquanto o paradigma econômico vigente influencia diversos aspectos do 

financiamento, a propriedade intelectual limita mais diretamente o acesso aos produtos, 

e a competição entre países acirra ainda mais esta inequidade.  

A pandemia amplificou falhas observadas tanto nos mercados como nos Estados. 

Antes da pandemia, já existia um problema no financiamento de medicamentos para 

doenças infecciosas, sendo antibióticos um caso exemplar. Geralmente, os 

desenvolvimentos de novos produtos privilegiavam classes terapêuticas com maior 

retorno como doenças raras ou câncer. Nos produtos para a COVID-19, os investimentos 

acompanham a disponibilidade do capital em países desenvolvidos, conforme 

classificação de renda. Convém mencionar, em especial, o montante de financiamento 

dos EUA, viabilizados pelo confiança advinda do lastro do dólar como moeda global 

(LEINEWEBER; BERMUDEZ, 2021). 

Muitos investimentos em pesquisa básica que são aproveitados pela indústria tem 

origem no Estado (MAZZUCATO, 2018). No entanto, próximo ao desenvolvimento, 

esses ficam mais sujeitos à captura por interesses privados. O IMI (Innovative Medicines 

Initiative) da Europa, investiu entre 2012 e 2019 apenas 1/3 do seu orçamento em doenças 

infecciosas, a maioria dos €7 bilhões foi para doenças como diabetes e câncer, sendo que 

essas não apresentam uma falha de mercado (nem unmet social need da missão do IMI), 

tornando evidente uma captura dos mecanismos de financiamento do Estado. 

Em outro cenário, o mercado de vacinas mostra que, a partir de certas premissas, o 

retorno do investimento seria negativo, desencorajando o desenvolvimento de vacinas.  

Não é esse o caso na pandemia, com alguns preços elevados. No entanto, o 

compartilhamento de risco ainda não é ótimo, pois os instrumentos financeiros distribuem 

o risco entre diferentes tecnologias de empresas farmacêuticas, mas não entre governos 

ou populações. 

Patentes seriam um caso de criação de monopólio por um período limitado. Existem 

diferentes perspectivas onde o dilema entre o monopólio gerado pela patente, por si uma 

falha de mercado, geralmente se manifesta. Por um lado, justifica-se a necessidade de 



30 

 

 

recuperar os custos de investimento em P&D, ou um portfolio de inovações valorizadas 

a partir da aquisição de startups. No aspecto heterodoxo da economia, a patente representa 

a disponibilidade ao público da informação sobre a referida invenção, reduzindo 

assimetrias de informação e transformando esse conhecimento em um bem público ao 

final do período de proteção patentária. No entanto, a patente pode não revelar o potencial 

produtivo pleno, pela terminologia utilizada dificultar a reprodução. Além disso, muitas 

vezes um produto não corresponde apenas a uma patente, pois existem patentes 

intermediarias, assim o licenciamento de diversas outras patentes é necessário para a 

reprodução, por se tratar de tecnologias usadas na P&D ou produção do referido produto. 

O acesso a medicamentos ou tecnologias em saúde é uma questão de longa data na 

agenda global de saúde (BERMUDEZ, 2014, 2017). Os direitos de propriedade 

intelectual fornecem incentivos financeiros, mas também dificultam respostas universais 

mais eficazes. Alguns acordos de licenciamento voluntário negligenciam várias 

populações e restringem o escopo geográfico, ao mesmo tempo que diminuem o retorno 

de maior cooperação entre esforços científicos. O desenvolvimento de novas tecnologias 

é proeminente em países mais avançados, e interesses políticos ou comerciais que 

suportam isso contrastam com a extensão da pandemia e a gravidade da ameaça de mais 

mortes que poderiam ter sido evitadas. 

O Brasil se destacou mundialmente com relação às licenças compulsórias, através do 

histórico de possibilitar redução de preços de medicamentos por ameaças e a emissão de 

uma licença para o Efavirenz (RODRIGUEZ, SOLER 2009). Sua capacidade científica e 

tecnológica na produção de medicamentos possibilita diversas cooperações 

internacionais, principalmente acordos Sul-Sul. Essas iniciativas poderiam proporcionar 

um ambiente mais favorável para os países em desenvolvimento melhorarem o esforço 

de pesquisa de acordo com suas necessidades não atendidas. 

No que diz respeito a uma resposta global à 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 às tecnologias. Apesar das Resoluções da Assembleia Geral das Nações Unidas, 

como a Resolução da Assembleia Mundial da Saúde 73/3 sobre Resposta ao COVID-19, 

algumas ações de esforços unilaterais de vários países garantem sua própria 

disponibilidade de medicamentos ou vacinas em potencial através de preferências 

temporais oportunas. Essas medidas nacionalistas entram em conflito com os ideais de 

produtos de saúde considerados bens públicos globais, restringindo o respectivo 
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conhecimento e limitando o acesso mais amplo às capacidades científicas (BERMUDEZ; 

LEINEWEBER, 2020). 

Apesar dos esforços globais para considerar a vacinação um bem público global, uma 

acirrada disputa de mercado se desenrola antes que os produtos sejam aprovados e 

disponibilizados. Compromissos de mercado avançados ocorrem a partir de iniciativas 

multilaterais, bem como através de acordos nacionalistas entre países e fabricantes 

individuais, porém a capacidade de fornecimento pode não atender à demanda imediata, 

considerando todos os acordos mundiais. A despeito de vários investimentos feitos por 

governos ou organizações 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 o preço das vacinas pode variar enormemente em faixas que 

podem ir de 2 a 40 dólares por dose, conforme anunciado por políticos e executivos da 

indústria farmacêutica.  

Os direitos de propriedade intelectual continuam a ser uma barreira ao acesso. As 

licenças voluntárias podem não 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 monopólio e exclusividade de mercado com impactos 

negativos na disponibilidade e acessibilidade. Este cenário ignora recomendações 

específicas do Painel de Alto Nível do Secretário Geral das Nações Unidas sobre Acesso 

a Medicamentos (UNDP, 2016). E também restringe a cooperação global de pesquisa e 

desenvolvimento de novas tecnologias, já que várias patentes fazem parte dos vetores 

mais avançados em vacinas. Tedros afirmou recentemente que se o waiver “can’t be used 

now, then when will it be used?” (CULLINAN, 2021) 

As licenças compulsórias seriam um caminho para garantir o acesso de seus residentes 

com produções nacionais. Canadá, Chile e Alemanha, entre outros, foram emblemáticos 

na formulação de estrutura jurídica para garantir que a propriedade intelectual e a proteção 

de patentes não permitissem monopólios e preços elevados de tecnologias voltadas para 

a pandemia do coronavírus. Em julho, o Parlamento Europeu adotou uma resolução sobre 

uma estratégia de saúde pública pós-COVID-19, defendendo o uso das Flexibilidades do 

Acordo TRIPS para garantir o acesso às tecnologias de saúde para os Estados membros 

da União Europeia. O Parlamento chileno, também, adotou no início de março, uma 

resolução para outorgar licenças não voluntárias para todos os medicamentos e 

tecnologias relacionadas à prevenção, tratamento e cura da doença (WTO, 2020a). 
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Considerando a gravidade da pandemia e o impacto no Brasil, uma comissão especial 

foi criada dentro do Congresso Nacional para tratar da resposta ao coronavírus. Esta 

comissão especial apresentou um projeto de lei que pretende alterar a atual Lei da 

Propriedade Industrial (BRASIL, 2020). Este projeto propõe que, para os casos de 

emergência nacional de interesse público ou declaração internacional de emergência de 

saúde pública declarada pela OMS, as licenças compulsórias podem ser concedidas de 

forma automática e efetiva para todas as patentes relacionadas com tecnologias utilizadas 

no enfrentamento da respectiva emergência sanitária, enquanto durar. Pareceria razoável 

e de acordo com a Constituição Federal brasileira, que tal projeto também pudesse ter 

amparo consensual. No entanto, enfrenta oposição, principalmente da indústria 

farmacêutica, afirmando que as licenças compulsórias já estão contempladas em nossa 

Lei e, como de costume, alega que a propriedade intelectual protege os investimentos e 

garante a inovação. 

Ademais, o papel das licenças compulsórias no acesso efetivo exige manufatura 

adequada e capacidade do Estado, conforme observado recentemente em uma 

comunicação da África 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 países em desenvolvimento de agir com base 

nessas licenças. Os países de renda média alta foram deixados de fora dos acordos de 

licenciamento voluntário críticos, como nos casos recentes com o Sofosbuvir e agora na 

pandemia, o Remdesivir (GILEAD, 2020). Essas nações periféricas também têm 

contribuído nas iniciativas de solidariedade entre países com grandes diferenças de PIB e 

capacidade monetária. 

Os tramites de um licenciamento compulsório poderiam levar muito tempo na 

negociação dos pagamentos de royalties, e ainda não existe um sistema que distribuiria 

isso de acordo com a capacidade de pagamento dos países. Conforme proposta 

apresentada pela Índia e África do Sul com apoio do Keyna e Eswatini, em outubro de 

2020, um waiver6 permitiria uma facilidade dessa distribuição, porque dispensaria a 

aplicação de seções do acordo TRIPS relacionadas com direito autorais, desenhos 

industriais, patentes e informações não divulgadas (WTO, 2020b). Atualmente essa 

proposta é copatrocinada por Quênia, Eswatini, Moçambique, Paquistão, Bolívia, 

 
6 Um waiver é o instrumento legal que comprova o ato de renunciar a um direito, reivindicação ou 

privilégio concedido 
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Venezuela, Mongólia, Zimbábue, Egito, e pelo Grupo Africano e Grupo de Países Menos 

Desenvolvidos (WTO, 2021), excluindo o Brasil, que previamente apresentou resistência 

juntamente com países centrais. As patentes, muitas vezes de tecnologias subjacentes ou 

adicionais, limitaram acesso em diagnósticos, equipamentos médicos, tratamentos e 

vacinas (MSF, 2020). Apesar dos desafios de capacidade produtiva, estima-se que muitos 

poderiam se beneficiar da maior divulgação das informações e do precedente de tal 

efetivação.  

Dessa forma, as patentes criam monopólios que distorcem preços. A precificação 

geralmente ocorre pela estimativa de custo, por referência de produtos similares ou por 

benefícios indiretos. No caso de medicamentos, alguns apresentam preços abaixo de 

custos estimados de produção e outros tem preço definido com base nos problemas de 

saúde evitados, conhecido como value-based pricing. Ambos apresentam falhas de 

mercado. No primeiro exemplo a competição entre fabricantes de genéricos é imperfeita 

e no segundo caso, considerando as externalidades, acaba oferecendo preços exorbitantes 

com falhas de acesso.  

Atualmente, dado o enorme impacto indireto da pandemia na economia, o mercado 

está valorizando as possíveis soluções de forma exacerbada. Historicamente, a 

comoditização de medicamentos genéricos, com preços muito reduzidos, falha em atrair 

investimento para doenças infecciosas, pela necessidade de altos investimentos para se 

adequar aos preceitos regulatórios, resultando em desabastecimento. Nesse caso os custos 

de transação não estão bem apreciados. 

Uma alternativa seria o modelo de fair pricing, que leva em conta a segmentação do 

preço por renda dos pacientes de acordo com a capacidade de pagamento. Dessa forma, 

os pacientes com maior capacidade arcariam com a maioria dos gastos com P&D, 

enquanto os de menor capacidade seriam apenas responsáveis por custo marginais e de 

distribuição, com mínima margem de lucro. Além disso, também seria possível segmentar 

por países, de acordo com a renda dos mesmos. Isso minimizaria o problema de free 

riding7 assim como permitiria um maior acesso aos bens públicos globais, com o 

respectivo retorno para indústria assegurado (MOON et al., 2020). 

O paradigma neoliberal supõe que a informação esteja disponível no mercado e se 

revele através na precificação.  Por sua vez, os Estados dependem de informação presente 

 
7 O problema da carona grátis (ou parasitismo) seria uma falha de mercado em que alguns que se 

beneficiam de um produto não pagam ou pagam menos, isso seria aplicável a bens públicos também  
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nas indústrias para atuar. Dessa forma, a assimetria de informação é uma falha de mercado 

em que existe diferença na informação entre os responsáveis pela oferta ou pela demanda.  

Os dados de investimentos em pesquisas por parte do Estado, assim como os 

investimento em pesquisa e desenvolvimento por parte da indústria não se encontram de 

forma transparente. Nesse aspecto, a possibilidade de um waiver para os produtos de 

COVID-19 ofereceria maior transparência ao processo de valorização das tecnologias, 

com maior publicidade das informações através da ampla concorrência. 

Em contrapartida, a possível necessidade de atualização das vacinas com variantes 

que oferecem algum escape imunológico novamente traz um protagonismo dos incentivos 

à inovação requisitados pela indústria farmacêutica. Mesmo assim, as patentes não se 

referem apenas às vacinas, mas teriam destaque em equipamentos de proteção individual 

e tratamentos com anticorpos. 

Por fim, os avanços observados nas tecnologias para a COVID-19 teriam 

externalidades relevantes para outras tecnologias farmacêuticas, em especial as terapias 

com ácidos nucléicos, sejam gênicas ou celulares. Consequentemente, os desafios para o 

acesso equitativo à saúde como um direito permanece para populações negligenciadas em 

diversos países periféricos, como o Brasil. As lições aprendidas na pandemia podem 

apresentar novas oportunidades de colaboração, com incentivos econômicos mais 

solidários.  

 

8.1 CAPÍTULO DE LIVRO PUBLICADO – TECNOLOGIAS DE SAÚDE – 

MEDICAMENTOS E VACINAS BENS PÚBLICOS GLOBAIS OU DISPUTA DE 

MERCADO? 

 

A publicação de um capítulo presente no livro de Diplomacia da Saúde e COVID-19: 

reflexões a meio do Caminho (BUSS; FONSECA, 2020) aborda o conceito de bens 

públicos globais nos produtos de combate à pandemia. Ao revelar uma disputa no âmbito 

da Saúde Global, demonstra-se o primeiro caso relevante de falha de mercado. A partir 

da definição de bens públicos globais e do histórico em pandemias recentes, elaborou-se 

um relato das iniciativas multilaterais no início da pandemia. Esse histórico inicial das 

iniciativas multilaterais revelava oportunidade de solidariedade e cooperação. No entanto, 

a corrida de vacinas se apresentava em seu início. Por fim, a discussão sugere perspectivas 

de um novo normal, onde as características das tecnologias de produção dos produtos 

desafiam a saúde como direito. A solidariedade advinda da designação dos produtos de 
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enfrentamento como bens públicos globais, também poderia apresentar uma maior 

eficiência de alocação a partir da cooperação em níveis regionais.  

Posteriormente, a COVAX levantou recursos e atualmente planeja distribuir 2 bilhões 

de doses até o final do ano de 2021 (WHO, 2021). Com 60% desse quantitativo, será 

possível atender uma parcela da população de 92 países de renda baixa. No entanto, 

apesar do aumento dos valores de contribuição dos países, muitos ainda ameaçam essa 

iniciativa em compras individuais nos mesmos produtores dos quais a COVAX depende. 
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8.2 ARTIGO PUBLICADO – A INFLUÊNCIA DA RESPOSTA DOS EUA À COVID-

19 NO CONTEXTO DA SAÚDE GLOBAL 

 

O artigo foi publicado no periódico Ciência & Saúde Coletiva em março de 2021. 

Submetido às vésperas da eleição americana de 2020, o artigo relata as medidas sanitárias 

adotadas pelos EUA para combate à COVID-19. O montante direcionado para 

tecnologias de combate à COVID-19 foi expressivo em relação a outros países ou 

organismos multilaterais, acirrando a competição em uma corrida entre os países por 

vacinas, embora persistisse falta de equipamentos de proteção individuais nos EUA. 

Ainda assim, esse empenho específico para produtos não se compara com o total de 

medidas sociais e econômicas norte-americanas, que totalizaram quase US$ 2,5 trilhões 

até novembro de 2020, valor absoluto muito superior a qualquer país, mas não como 

percentagem de seu próprio PIB. Apesar de contar com muitas instituições de relevância, 

a precarização das mesmas, com nomeações identitárias, e a falta de comunicação clara 

em um sistema federativo altamente descentralizado e politicamente polarizado, 

prejudicaram o controle da pandemia. A desigualdade observada no país determinou alta 

mortalidade em minoria étnicas e populações rurais.  

A competição por vacinas instaurou um mercado imperfeito e incompleto com 

preferências temporais. A forma como a competição por vacinas aconteceu e as categorias 

que influenciaram outros países foram apresentadas nesse artigo com base nos aspectos 

do nacionalismo americano e dos mecanismos de financiamento. Após a transição 

presidencial, o país retomou a adesão à OMS, contribuiu para a COVAX e tem se 

destacado entre os países que mais vacinaram a população. Apesar de contar com apenas 

4,5% da população mundial, em fevereiro de 2020 os EUA haviam administrado 30% (60 

milhões) das doses de vacinas disponíveis mundialmente (200 milhões, sendo 40 milhões 

na China) (OUR WORLD IN DATA, 2021). 
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8.3 ARTIGO A PUBLICAR – TECNOLOGIAS PARA COVID-19 E TERAPIAS 

INOVADORAS: DESAFIOS CONTEMPORÂNEOS 

 

O manuscrito abaixo que deverá ser submetido ao periódico Cadernos de Saúde 

Pública da ENSP no formato de perspectiva, considera a importância das externalidades 

dos produtos desenvolvidos para a COVID-19. Nesse aspecto, as consequências indiretas 

dos desenvolvimentos de medicamentos ou vacinas para a COVID-19 apresentam 

impacto em tecnologias de ponta já consolidadas. A evidência suscita a relevância para 

as terapias inovadoras pela semelhança de fatores produtivos.  

 

1. Introdução 

 

Os investimentos em tecnologias de pesquisa, desenvolvimento, produção e 

monitoramento têm impactos na saúde pública. Países aportaram substanciais recursos 

financeiros para a COVID-19, e isso terá consequências na forma de externalidades, ou 

seja, benefícios indiretos em outras áreas relacionadas no mesmo escopo tecnológico. 

Estados Unidos, Reino Unido, Europa e China lideram com o volume de investimentos. 

EUA investiram mais de US$ 11 bilhões, sendo 3,5 deles em pesquisa1. 

O grau de inovação para uma única doença é inédito, e apesar da diversidade de 

iniciativas, muitas aproveitaram pesquisas existentes e tendências competitivas. No caso 

de tecnologias mais consolidadas tais como anticorpos ou vacinas tradicionais, inovações 

incrementais podem ser relevantes; contudo para tecnologias mais inovadoras isso pode 

acelerar uma mudança de paradigma biotecnológico. Em janeiro de 2021 existiam mais 

de 2.300 pedidos de patentes no mundo apenas para medicamentos relacionados com a 

COVID-192. Ademais, na mesma data, existem 214 vacinas em desenvolvimento e 319 

propostas de tratamentos3.  

A biotecnologia estimula a saúde pública em diversos aspectos, dentre eles destacam-

se os recentes desenvolvimentos de terapias para populações específicas, como doenças 

raras. A vantagem de atuar em comorbidades que apresentam uma alteração genética 

única contrasta com adversidades nos ensaios clínicos em populações reduzidas, e isso 

também se verifica em câncer diagnosticados com maior precisão. Essa medicina do 

futuro, mais personalizada, desafia respostas universais a nível populacional. Atualmente, 

a indústria biofarmacêutica representa um mercado anual de mais de US$ 300 bilhões, 

crescendo 12% ao ano4. 
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O advento da pandemia acelerou o avanço e o reposicionamento de tecnologias. O 

preparo de capacidade produtiva adicional tem o potencial de impactar preços e 

incrementar oportunidades para produtos semelhantes no futuro. Essa tendência também 

pode afetar processos regulatórios, na forma como novos produtos serão desenvolvidos e 

posteriormente disponibilizados.  

 

2. Tecnologias de Produtos para COVID-19 

 

Os produtos farmacológicos para COVID-19 se dividem em tratamentos ou vacinas. 

No caso dos medicamentos, salienta-se a maior quantidade de desenvolvimentos de 

anticorpos, responsáveis por 35% dos ensaios em andamento. Das 80 terapias com 

anticorpos para COVID-19, 35 estão em fase clínica e 45 em fase pré-clínica. Além disso, 

35 terapias celulares estão 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 estão dispositivos, nanopartículas, peptídeos e imunorreguladores3. 

No caso das vacinas, atualmente existem 8 tipos, com diferenças significativas de 

mecanismos de ação e processo produtivo, que podem ser agrupados em 4 principais 

categorias de tecnologias: vírus, proteína, vetor viral, e ácido nucleico5, conforme a tabela 

1.  

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

Fonte: elaboração própria a partir de seminário virtual da FIOCRUZ em 24/9 e Milken Institute 
Legenda:  

+, ++, +++, ++++ atribui indicação e intensidade relativa da propriedade em escala progressiva 
velocidade de desenvolvimento refere-se ao tempo necessário estimado para estabelecer linhagem e processo produtivo para ensaios clínicos 

 

Tecnologia 
Vírus Proteína Vetor Viral Ácido Nucleico 

Inativado Atenuado Partic. Viral Subunidade Replicante Não replicante DNA mRNA 

Propriedades         

registro prévio como 

vacina 
+ + + + + - - - 

velocidade de 

desenvolvimento ++ + +++ +++ ++ ++ ++++ ++++ 

fácil escalonamento +++ ++++ ++++ ++++ +++ +++ ++ + 

necessidade de 

cadeia fria 
++ +++ + + + + - ++++ 

total em 

desenvolvimento 
18 4 18 75 19 27 20 28 

empresas mais 

avançadas 

Sinovac Codagen/SSI GSK/Sanofi Finlay Merck AstraZeneca/Oxford Innovio Moderna 

  GSK/Medicago Novavax Gamaleya CanSino  CureVac 

     J&J/Janssen  Pfizer/BioNTech 
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As vacinas genéticas (vetores virais ou ácido nucleicos) mimetizam a infecção 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 não 

replicante no caso da CanSino. No entanto, como a incidência de infecção por Ad5 é alta, 

suspeita-se que a resposta existente não estimule suficientemente o sistema imune4.  A 

J&J/Janssen utiliza o vetor Ad26 (Adenovirus vector 26) não replicante e a vacina da 

Gamaleya também utiliza o vetor Ad26 replicante, além do Ad5. A vacina da 

AstraZeneca/Oxford utiliza um adenovírus de chimpanzé como vetor (ChAdOx1), com 

menor soroprevalência.  

Em que pesem as tecnologias mais consolidadas de vacinas com proteínas ou vírus, 

diversas instituições já dispõem de expertise e capacidade produtiva. O conhecimento de 

produtos prévios semelhantes reduz incertezas no desenvolvimento, processo de 

produção e até possíveis efeitos adversos. No entanto, observa-se que pouco mais da 

metade dos desenvolvimentos ocorreram nessas configurações, e a maioria das vacinas 

em etapas mais avançadas se encontra no limiar do horizonte tecnológico. 

Na composição de vacinas, ácidos nucleicos ainda são utilizados de forma incipiente, 

com produtos registrados apenas no país de origem. Por exemplo, a Rússia registrou uma 

vacina desse tipo para Ebola, restrito a seu território. Para a COVID-19, devido à 

facilidade de desenvolvimento com RNA, destaca-se a quantidade de produtos em fases 

avançadas4.  

No âmbito dos medicamentos, anticorpos monoclonais também são tecnologias 

promissoras para COVID-19. Alguns casos utilizam uma mistura de 2 anticorpos 

monoclonais, combinação gerada a partir de camundongos e células humanas infectadas, 

procurando evitar escape por mutações do vírus6. Porém, como se trata de uma tecnologia 

consolidada com certo rendimento, a ampliação da capacidade produtiva pode ser um 

limitador4.  

 

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

 

Diversos outros produtos já registrados utilizam tecnologias semelhantes às vacinas 

em desenvolvimento para COVID-19. Além de proteínas e subunidades, já amplamente 

disponíveis em vários medicamentos, os ácidos nucleicos e vetores virais também estão 

presentes em algumas recentes aprovações de terapias de RNA, gênicas ou celulares 

(conforme evidenciado na Tabela 2). 
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Tabela 2 – Aprovação, Tecnologia, e Preço de Terapias Inovadores 

Nome Nome 

Comercial 

Condição 

Médica 

Aprovação 

Internacional 

Registro 

Anvisa 

Tipo de 

Terapia 

Vetor 

Viral 

Preço 

(US$ mil) 
  

Fomivirsen Vitravene® citomegalovirus EUA’98 UE’99 2004 asRNA - 0,8/trat.   

P53 recombinant Adenovids Gendicine® 

carcinoma 

espinocelular de 

cabeça ou pescoço 

China’03  gênica adenovírus - 

  

Pegaptanig Macugen® 
degeneração 

macular 
EUA’04 UE’06 2010 RNAapt. - 0,9/trat.   

Cambiogenplasmid Neovasculgen® 
doença arterial 

periférica 
Rússia’11  gênica (plasmídeo) - 

  

Sipuleucel-T Provenge® 
paquioniquia 

congênica 
EUA’10 UE’13a  celular - 120/trat. 

  

Alipogene tipavorvel Glybera® 
deficiência de 

lipoproteína lipase 
EMA’12a  gênica AAV1 1.000 (UD) 

  

Mipomersen Kynamro® 
leucemia de células 

pilosas 
FDA’13  asRNA - 176/ano 

  

Talimogene laheparepvec Imlygic® mieloma múltiplo FDA’15 UE’15a  oncolítica HSV1 65/trat.   

CD34+ autólogous Strimvelis® 

deficiência de 

adenosina 

deaminase 

EMA'16  
genica 

celular 
retrovírus 648/ano 

  

Allogenic T-Cell Zalmoxis® 

transplante de 

células tronco 

hematopoéticas 

haploidenticas 

UE’16a  celular HSV 149/trat. 

  

Nusinersen Spinraza® 
atrofia muscular 

espinhal 
EUA'16 UE'17 2018 asRNA AAV9 750/1oano (340seg.) 

  

Eteplirsen Exondys 51® 
distrofia muscular 

de Duchenne 
EUA’16  asRNA - 300/ano 

  

Tonogenchocle-L Invossa® osteoartrite Coreia do Sul’17 a  
gênica 

celular 
retrovírus -   

Voretigen neparvovec Luxturna® 

retinose 

pigmentar/amaurose 

congênita de Leber 

EUA'17 UE’19 2020 gênica AAV2 425/olho (UD) 

  

Acticabtagen ciloleucel Yescarta® 
linfoma difuso de 

gradnes células B 
EUA’17 UE’18  

gênica 

celular 
retrovírus 373/trat. 

  

Tisagenleuclecel Kymriah® 
Leucemia 

linfoblástica aguda 
EUA'18 UE’18  celular lentivirus 475/trat. 

  

Inotersen Tegsedi® 

amiloidose 

hereditária mediada 

por transtirretina 

EUA’18 UE’18 2019 asRNA - 450/ano 

  

Patisiran Onpattro® 

amiloidose 

hereditária mediada 

por transtirretina 

EUA’18 UE’18 2019 RNAi - 450/ano 

  

Betibeglogene autotemcel Zynteglo® talassemia beta EUA’19  
gênica 

celular 
lentivírus 1.800 (UD) 

  

Onasemnogene abeparvovec Zolgensma® 
atrofia muscular 

espinhal 
EUA'19 UE’20 2020 gênica AAV9 2.000 (UD) 

  

Givosiran Givlaari® 
profiria hepática 

aguda 
EUA’19 UE’20  RNAi - 575/ano   

Golodirsen Vyondys 53® 
distrofia muscular 

de Duchenne 
EUA’19  asRNA - 300/ano 

  

Brexucatagene autoleucel Tecartus® 
linfoma de células 

do manto 
UE’20  

gênica 

celular 
retrovírus 373/ano 
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Lumasiran Oxlumo® 
hiperoxalúria 

primária do tipo 1 
EUA’20 UE’20  RNAi - 493/ano 

  

Viltolarsen Viltepso® 
distrofia muscular 

de Duchenne 
EUA’20  asRNA - 733/ano 

  

Inclisiran Leqvio® 
leucemia de células 

pilosas 
EUA’20  RNAi - -   

Fonte: elaboração própria a partir de dados de agencias regulatórias (FDA, EMA, ANVISA) e preços com busca no Google (EUA): nome comercial +price 

Notas: excluem-se terapias de células tronco de cordão umbilical, 
UD: única dose asRNA: RNA antisentido RNAi: RNA interferência RNA apt.: RNA aptamero AAV: adenovírus associado HSV: Herpes Simplex Vírus  
a: retirados do mercado 

 

 

As terapias gênicas envolvem tratamentos que introduzem modificações utilizando 

material genético. As terapias celulares transferem células, que podem ser células tronco 

de cordão umbilical, autólogas (do próprio paciente) ou heterólogas; e se forem 

modificadas geneticamente fora do corpo do paciente, também seriam denominadas 

terapias gênicas. Com essa definição, desde 2003, vários órgãos regulatórios ao redor do 

mundo já aprovaram 10 produtos classificados como terapias gênicas, sendo algumas 

retiradas do mercado, principalmente por falta de demanda sustentável. Mesmo assim, 

existem diversas terapias gênicas em desenvolvimento, muitas delas em ensaios clínicos 

que serão aprovadas nos próximos 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 20307. 

As terapias com RNA também podem ser classificadas como terapias gênicas, embora 

não seja uma classificação frequente entre pares. Essas geralmente não 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 interferência, e um medicamento com RNA 

aptâmero8. 

No caso de anticorpos monoclonais também existem inovações incrementais 

aplicadas para a COVID-19.  Em especial, os produtos com mais de um tipo de anticorpo 

são denominados policlonais ou multiclonais. A primeira dessas combinações data de 

2015, e desde então muitos outros regimes imunoterápicos já são comercializados. No 

entanto, as combinações para mais de uma estrutura alvo, especialmente úteis para 

doenças infecciosas, são recentes, como a mistura de 3 anticorpos aprovada pelo FDA em 

2016, para o Ebola9. 

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

sua padronização permite adaptação a plantas multipropósito usando equipamentos 
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single-use, que facilitam a limpeza pela troca de componentes da linha de produção, 

possibilitando assim produtos diferentes na mesma linha de produção. Um estudo de 2018 

encontrou 34 anticorpos registrados no Brasil, divididos em 7 categorias de acordo com 

os receptores de atuação, comprovando se tratar de uma tecnologia estabelecida10.  

 

4. Discussão 

 

Os processos produtivos e as tecnologias empregadas nas terapias avançadas guardam 

semelhanças com as vacinas em desenvolvimento para a COVID-19. Em particular, além 

dos equipamentos operacionais de produção, estes processos compartilham muitos 

insumos, tal como evidenciam os riscos de atraso nos ensaios clínicos de diversas terapias 

gênicas. Ainda, dificuldades observadas nos ensaios analíticos para esse tipo de produto, 

devem ter avanços relevantes.  

Os veículos carregadores para as terapias avançadas apresentam significantes 

externalidades científicas. No caso dos RNAs, as nanopartículas lipídicas, polímeros, ou 

conjugados, podem apresentar vantagens terapêuticas em outras classes de 

medicamentos.  Por sua vez, os adenovírus são mais comumente utilizados para vacinas 

e terapias de câncer, devido à resposta imunogênica, além do tempo menor de duração e 

maior quantidade de expressão11. Antes do enorme avanço para COVID-19, não existiam 

produtos amplamente registrados com adenovírus, apenas uma vacina russa com uso 

emergencial e outra chinesa para câncer, ambas registradas apenas no país de origem sem 

fase 312. 

Dessa forma, o conhecimento do mecanismo de ação apresentaria grande avanço. 

Geralmente as terapias avançadas são aplicadas em doenças raras, tanto pelo incentivo 

regulatório como por alvos preferenciais de alterações genéticas pontuais que podem ser 

determinados mais facilmente do que doenças complexas que envolvem múltiplos genes. 

Assim sendo, embora as terapias avançadas atualmente concorram por insumos e 

capacidade produtiva com as vacinas, o horizonte tecnológico a longo prazo apresenta 

potencial de progresso para ambas.  

Outro ponto a destacar são os preços elevados das terapias avançadas. A estimativas 

para o desenvolvimento de novos medicamentos giram em torno de bilhões de dólares. 

No caso de doenças raras, a recuperação desse investimento ocorre em um número muito 

restrito de pacientes. Os registros iniciais se limitam a países centrais, apesar da vasta 

ameaça de gastos catastróficos13 ao redor do mundo, que pode superar capacidade de 
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pagamento de muitos indivíduos, seguradoras ou sistemas de saúde. Embora o aumento 

de escala e melhorias na tecnologia produtiva reduzam custos, a cooperação e 

solidariedade no acesso seria chave para um preço justo mais equânime entre os países14. 

De forma análoga, os anticorpos monoclonais também podem se beneficiar da escala 

global de produção, reduzindo custos e possibilitando recuperar investimentos em P&D 

com preços mais favoráveis, tanto para governos de países periféricos que atenderiam 

suas populações com menores gastos, como na ampliação de acesso ao resto do mundo, 

inclusive em países centrais14.  

Apesar deste artigo se limitar à possível influência de vacinas e alguns tratamentos, 

as tecnologias usadas na COVID-19 na saúde pública não se restringem a isso. Muitos 

avanços aconteceram em medidas não farmacológicas, como tecnologias de testes 

clínicos, telemedicina, além de proteção individual e coletiva. A ampliação de 

capacidades de testagem terá relevância epidemiológica para direcionar necessidades, 

assim como aplicativos de notificação de exposição ou tecnologias leves de rastreamentos 

de contatos, em especial para doenças infecciosas. Por outro lado, as mudanças podem 

trazer desafios como alteração na carga de doenças com as sequelas do COVID-19, ou 

atrasos por falta de comparecimento médicos em diagnósticos precoces e tratamentos, 

além das questões relacionadas com saúde mental, educação e financiamento publico. 

 

5. Considerações Finais 

 

A oferta de terapias avançadas não corresponde à carga de doenças global, mas às 

oportunidades de mercado. As forças econômicas traduzidas nos preços oferecem 

incentivos para inovações. Ademais, aspectos geopolíticos e acadêmicos convergem 

nesse mesmo aspecto desafiador para saúde pública, mais crítico em países periféricos. 

Embora as doenças raras ainda não estejam presentes nos fóruns multilaterais, muitas 

tecnologias inovadoras para câncer, oriundas desse tipo de tecnologias, serão um desafio 

para o acesso à saúde como direito universal. O primeiro passo foi dado com a resolução 

WHA70.12 da 70a Assembleia Mundial da Saúde em 2019 para prevenção e controle de 

câncer numa abordagem integrativa, que determina promover acesso de medicamentos, 

vacinas e diagnósticos de câncer.  

As oportunidades de cooperação 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 preço mais equânime em diversos 
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países mitigaria restrições de acesso nos moldes discutidos em Assembleias Mundiais e 

nos Objetivos de Desenvolvimento Sustentável; sem deixar ninguém para trás. 

A divergência entre a solidariedade de um direito à saúde universal e a disputa de 

mercado ficou evidente na pandemia. A competição por produtos sanitários não é um 

aspecto isolado dos arranjos geopolíticos e econômicos vigentes.  A preferência 

intertemporal ocorre nas terapias avançadas com um aspecto adicional de preços 

exacerbados. A sustentabilidade de tratamentos cada vez mais personalizados desafia 

especialmente a oferta e a demanda de saúde em países com sistemas universais.  No 

Brasil, a parcela da população beneficiada por essas terapias avançadas tende a crescer, e 

uma melhor resposta do SUS para tal cenário envolve a cooperação multilateral para 

acesso aos progressos científicos.   
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9 CONCLUSÃO 

 

A pandemia ampliou falhas observadas tanto nos mercados como nos Estados. A 

polarização entre a primazia do mercado ou do Estado desafia soluções para o bom 

funcionamento da sociedade. A inclusão da população global apresenta eficiência mesmo 

sob a ótica neoliberal, assim como a capacidade cientifica, técnica e organizacional do 

ecossistema de inovação farmacêutica seria mais bem utilizada por Estados dispostos a 

melhorar a saúde planetária através de maior cooperação. 

Os episódios anteriores com Ebola ou MERS e SARS revelaram a diferenciação entre 

ameaças globais nos países de renda baixa. Ebola foi um caso exemplar enquanto esteve 

restrito à África. A atenção ao desenvolvimento acompanha a capacidade de 

financiamento em países com maior poder econômico. Assim, os países mais 

desenvolvidos asseguraram maiores quantidades de doses de vacinas, como outrora. Mas 

o fato de que variantes possam conferir algum escape à resposta imune de vacinas, e que 

essas acontecem em regiões periféricas com alta transmissibilidade, pode inutilizar as 

preferencias temporais dos investimentos e realocar o problema.  

Em outro aspecto, o financiamento das pesquisas pelos Estados é relevante. A partir 

desses investimentos nas atividades de maior risco, muitas inovações surgem. No atual 

ecossistema da indústria farmacêutica, os produtos ou serviços patenteáveis geram 

startups adquiridas por grandes indústrias farmacêuticas.  Isso pode ser observado na 

forma como vacinas são muitas vezes negociadas pelas indústrias, embora ainda 

mantenham às vezes até o nome da instituição de pesquisa que iniciou o processo, como 

o caso de Oxford. O próprio conceito de value based pricing com base em avaliações das 

condições evitáveis agora parece substituído levando em conta mais custos sociais 

externos e implementado através de advanced market commitments, ou contratos de risco 

“pré-pagos”. 

O estudo corrobora a discussão de novos modelos de financiamento e a precificação 

de tecnologias globais.  Mas não foram exauridas todas as falhas de mercado que podem 

ser evidenciadas. Além das patentes, os ensaios clínicos para o desenvolvimento dos 

produtos mereceriam maior atenção. As vantagens de um laissez-faire em termos 

organizacionais e liberdade de experimentar se mostraram desvantajosas nos ensaios 

clínicos de medicamentos para a COVID-19, em contraste com uma missão de propósito 

mais orientado ao bem comum. Adicionalmente, como as falhas de mercado determinam 
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o potencial de intervenção do Estado, novas linhas de investigação com particularidades 

da regulação ou produção pública também merecem ser avançadas.  

Apesar da limitação do estudo com foco nas medidas farmacológicas, isso não 

representa uma preponderância destas como medidas para o controle da pandemia. 

Existem casos de países que reduziram o contágio com medidas sociais, não 

farmacológicas e tecnologias diversas, tais como a comunicação.  

Recapitulando, a perspectiva de bens públicos globais não só ampliaria a oferta dos 

produtos para a pandemia, como também abriria possibilidades para considerar 

medicamentos além de meros produtos. A definição econômica de bens públicos limita 

aplicações pelos critérios de rivalidade ou de serem excludentes. No entanto, as 

informações relacionadas aos medicamentos ou vacinas satisfazem essas condições. 

Assim, não somente os direitos de propriedade intelectual teriam uma perspectiva menos 

restritiva, como as possibilidades de transparência também facilitariam oportunidades de 

acesso. 

As vantagens comparativas de preços também limitam a capacidade produtiva de 

produtos para a saúde. A transparência de preços e custos de produção como bens 

públicos globais teria reduzido valores na competição pela aquisição de vacinas, e 

potencialmente mitigaria diversas falhas de mercado onde as assimetrias de informação 

se apresentam. Assim, a viabilidade da saúde como bem público global estabeleceria esse 

escopo para mais medicamentos, melhorando acesso a populações negligenciadas. 

Em seguida, a contrapartida do cenário de elevação de preços ampliou novos modelos 

de financiamento e pagamento. O surgimento destes mecanismos nos EUA, país que 

conta com expressivo gasto farmacêutico, 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 farmacêutico se mostrou incompleto dado as assimetrias 

globais. As preferencias temporais de alguns países não distribuem o risco de forma 

adequada, considerando a saúde global. Esse aspecto revela uma falha ainda maior, no 

momento em que as variantes que surgem em populações negligenciadas retornem aos 

países centrais e reduza a própria eficácia da vacina. O aforismo de “não deixar ninguém 

para trás” é melhor representado pelo “ninguém estará salvo até que todos estejam 

salvos”.  

Por último, em uma prospecção futura, o desenvolvimento de novas tecnologias 

marca ciclos de inovação. Nesse sentido, a biotecnologia revela novos potenciais ainda 
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não explorados do genoma. Isso já estava presente nas eficácias crescentes dos 

desenvolvimentos para doenças raras e medicina personalizada. Dessa forma, não apenas 

a capacidade produtiva global ampliada como também a própria informação de 

conhecimento técnico e clínico apresenta um paradigma para inovações na indústria 

farmacêutica que está além da utilização das tecnologias como vacinas.  

Enfim, além da inovação tecnologia, a discussão precisa considerar efeitos indiretos 

nos modelos organizacionais das instituições regulatórias, multilaterais ou de 

financiamento. A perspectiva das falhas de mercado amplia a discussão do acesso a 

inovação em seu aspecto institucional e de políticas de fomento à ciência e tecnologia. E 

este cenário também desafia particularmente a cooperação no âmbito da Saúde Global 

O investimento em saúde não só representa uma grande parcela do PIB como pode 

representar o motor do desenvolvimento de um país. Diante das circunstâncias de uma 

pandemia, as externalidades positivas são muito maiores que os simples multiplicadores 

fiscais para a economia, embora estes sejam mais vantajosos em cenários recessivos. 

Por último, as falhas observadas ocorrem em mercados internacionais. Dessa forma, 

a característica global extrapola as fronteiras dos países, onde os desafios para a 

diplomacia da saúde contrastam os interesses políticos nacionais com a economia. Ao 

mesmo tempo que a soberania das nações pode incentivar a competição, a globalização 

das indústrias farmacêuticas reforça a necessidade de novos modelos multilaterais. Essa 

combinação de incentivos econômicos e políticos cria condições divergentes dos ideais 

de um direito universal à saúde. 

As lições aprendidas desafiam a política econômica a propor um modelo de maior 

coordenação global com solidariedade transnacional e intergeracional. A capacidade dos 

Estados de implementar novas medidas depende de uma comunicação efetiva e 

determinantes políticos e econômicos que propiciem um grau de confiança necessário. A 

conversão de bens públicos em bens políticos pode transformar as falhas de mercado em 

falhas de governo.  
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ANEXO – CLASSIFICAÇÕES DE DOENÇAS NEGLIGENCIADAS  

 

PLOS-NTD 

Principais NTDs dentro do escopo 

Infecções de protozoários (e seus vetores) 

Amebíase incluindo Anegraria 

Babesiose 

Balantidíase 

Doença de Chagas 

Giardíase 

Tripanossomíase humana africana 

Leishmaniose 

Plasmodium vivax e outros não-P. falciparum malária 

Na cúspide: ** 

Blastocistíase * 

Criptosporidiose e ciclosporíase 

Toxoplasmose 

* A posição taxonômica de Blastocystis, protista unicelular semelhante a estramenópila 

permanece incerta. 

Infecções por helmintos (e seus vetores) 

Todas as infecções por helmintos humanos, incluindo, mas não se restringindo a: 

Dracunculíase 

Equinococose 

Trematodíases de origem alimentar 

Loiasis 

Filariose Linfática 

Oncocercose 

Outras helmintíases de origem alimentar (triquinose, anisaquíase, gnatostomíase) 

Esquistossomose 

Helmintíases transmitidas pelo solo (Ascaríase, Doenças de Ancilostomíase, Tricuríase, 

Estrongiloidíase) 

Teníase-Cisticercose 

Toxocaríase e outras larvas migrans (Baylisascaris) 

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

selva e outras) 

Enterovírus 71 e vírus relacionados 

HTLV-1, HTLV-2 e outras infecções por retrovírus não HIV 

Raiva 

Febre do vale do Rift 

Febres hemorrágicas virais 

Na cúspide: ** 

Espécies de Henipavírus, e. Vírus Nipah 

Infecções bacterianas (e seus vetores) 

Bartonella 

Tuberculose bovina em humanos 

Úlcera de buruli 

Cólera 

Patógenos entéricos (Shigella, Salmonella, E. coli) 

Lepra 

Leptospirose 

Melioidose 

Noma (gangrena orofacial) 

Febre Relapsa 

Tracoma 

Bouba e outras treponematoses tropicais (Bejel, Pinta) 

Febre Q 

Na cúspide: ** 

Doença estreptocócica do grupo A 

Infeções fungais 

Micetoma, cromoblastomicose e outras micoses profundas 

Paracoccidiomicose 

Na cúspide: ** 

Criptococose 

Histoplasmose 

Infecções ectoparasitárias 

Escabiose, miíase e outros ectoparasitas 

Doenças não-infecciosas ou condições 
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Podoconiose 

Envenenamento por picada de cobra 

Na cúspide: ** 

Anemia falciforme (relacionada apenas à comorbidade com um DTN em populações 

empobrecidas / negligenciadas) 

** Para DTNs na cúspide, os envios precisam estar claramente relacionados à 

importância da saúde pública em um ambiente com poucos recursos. 

 

OMS 

Úlcera de buruli 

Doença de Chagas 

Dengue e Chikungunya  

Dracunculíase 

Equinococose 

Bouba 

Fasciolíase 

Tripanossomíase africana 

Leishmaniose 

Lepra 

Filariose linfática 

Oncocercose 

Raiva 

Esquistossomose 

Helmintíase transmitida pelo solo 

Cisticercose 

Tracoma 

Escabiose e outros ectoparasitas 

Envenenamento por picada de cobra 

Micetoma e micoses profundas 

 

DNDi 

Doença do sono 

Doença de Chagas 

Leishmaniose cutânea 
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Hepatite C 

Filaria: oncocercose 

Micetoma 

HIV pediátrico 

Leishmaniose Visceral 


