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RESUMO

CARVALHO, Felipe de. O complexo médico-tecnolégico-financeiro norte-americano:
uma investigacdo a partir do setor biofarmacéutico. 2019. 190f dissertagdo (Mestrado em
Economia Politica Internacional) — Instituto de Economia, Universidade Federal do Rio de
Janeiro, Rio de Janeiro, 2019.

Para compreender o processo de acumulagéo financeira das grandes empresas farmacéuticas -
e suas consequéncias - novas abordagens tém sido utilizadas, dedicando mais atencéo a relacao
Estado-Empresas. No contexto norte-americano em particular, sede de 6 das 10 maiores
empresas do setor, a analise destas relacGes é peca chave para compreender ndo apenas as
dindmicas nacionais, mas o préprio mercado farmacéutico global. O objetivo desta dissertacéo
é contribuir com este debate, propondo uma visdo de conjunto que envolve o setor saude, o
poder politico, os agentes do mercado, mas também a esfera militar, tendo em vista sua
relevancia no processo de avango tecnoldgico. A pesquisa contribui para mapear 1) a estrutura
governamental em pesquisa biomédica nos EUA com foco ndo apenas no Departamento de
Saude, mas também no Departamento de Defesa, 2) O processo de definicdo de prioridades
estratégicas, relacionadoas com a seguranca nacional, e 3) 0s programas e mecanismos usados
para criar vinculos entre os setores publico e privado na conducdo de pesquisa biomédica. A
pesquisa se propde ainda a analisar a operacionalizacao dessas relagdes por meio do estudo de
caso da empresa Gilead, contribuindo assim para novos modelos de analise sobre a extenséo do
controle exercido por grandes empresas farmacéuticas. Utilizamos como conceito exploratoério
o termo “complexo médico-tecnoldgico-financeiro” para expressar tanto as dimensoes teoricas
quanto empiricas dessa cionfluéncia entre objetivos tecnoldgicos, militares e financeiros no
setor biofarmacéutico

Palavras-chave: industria biofarmacéutica; biomedicina; biodefesa, biotecnologia, disputa
interestatal, seguranca em saude, financeirizacao



ABSTRACT

CARVALHO, Felipe de. The medical-technological-financial complex: an investigation
through the biopharmaceutical sector 2019. 190f dissertation (Master’s degree in
International Political Economy) —Institute of Economics, Federal University of Rio de Janeiro,
Rio de Janeiro, 2019.

In order to understand the process of financial accumulation of large pharmaceutical companies
- and their consequences - new approaches have been used, paying more attention to the State-
Companies relationship. In the US context, in particular, that is home to 6 of the 10 largest
pharmaceutical companies, the analysis of these relations is key for understanding not only
national dynamics but also the global pharmaceutical market itself. The purpose of this research
is to contribute to this debate, proposing an overarching vision that involves the health sector,
political power, market agents, but also the military sphere in view of its relevance in the
process of technological advancement. This research contributes to map 3 elements: 1) the
governmental structure in biomedical research in the US, focusing not only on the Department
of Health and Human Services, but also on the Department of Defense. 2) The process of
defining strategic priorities related to national security. 3) The programs and mechanisms used
to create links between the public and private sectors in the conduct of biomedical research.
The research also proposes to analyze the operationalization of these relationships through the
Gilead company case study, thus contributing to new models of analysis on the extent of finance
and knowledge control exercised by large pharmaceutical companies. We use as an exploratory
concept the term "medical-technological-financial complex" to express both the theoretical and
the empirical dimensions of these relationships between technological, military and financial
objectives in the biopharmaceutical sector

Keywords: biopharmaceutical industry; biomedicine; biodefense, biotechnology, interestatal
dispute, health security, financialization
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INTRODUCAO

Prescrevendo dinheiro: O rastro financeiro da industria farmacéutica

A frase "siga o dinheiro" é consagrada como estratégia investigativa por exceléncia no
jornalismo. Se partirmos do pressuposto de que dentro do sistema interestatal poder e dinheiro
sdo indissociaveis, e que, portanto, um sempre podera ser encarado como rastro do outro, esta
estratégia investigativa pode ser considerada também de grande utilidade para os estudos de
Economia Politica Internacional. Em outras palavras, seguir o dinheiro é uma metodologia
indispensavel para compreender o poder. No entanto, esta tarefa se torna mais complexa na
medida em que o rastro do dinheiro se mostra extenso, vasto e ramificado como ocorre no setor
de tecnologias e servicos de satde, com especial destaque para a industria farmacéutica. Desde
0s anos 80, observa-se um padrdo de acumulacdo financeira diferenciada do setor farmacéutico
em comparagéo a outros setores da economia, com crescimento exponencial e ininterrupto das
margens de lucro (GAGNON, 2006). E esse o rastro que pretendemos seguir, usando as
categorias de poder e dinheiro, entendendo-as como particulas elementares de estruturas mais

acabadas como estado e mercado.

A industria de tecnologias e bens de saude é a que apresenta as maiores margens de
lucro dentre todos os setores, superando financas e energia, com uma média estimada em 21%
pela revista Forbes em 2015, As empresas farmacéuticas sdo as grandes responsaveis por essas
altas margens. Com base ainda nos dados da lista "Fortune 500" da Forbes, o setor farmacéutico
desponta de longe como o mais lucrativo de todos os setores, com uma média de margem de
lucro de 17,44% de 1995 a 2015, comparado com uma média de 4.34% de todas as outras
industrias. Em 2015, a empresa que teve o melhor desempenho foi a farmacéutica norte-

americana Gilead, com a impressionante margem de lucro de 55%. (FORM 10K, 2016)

Desde 2014, o rendimento global da industria farmacéutica ultrapassou a marca de 1
trilhdo de dolares?. Medicamentos de marca, patenteados, representam a maior parcela da
receita das grandes empresas farmacéuticas. Em 2016 por exemplo, apenas um medicamento,
0 Humira, camped&o de vendas daquele ano, gerou 16 bilhdes em receitas para a empresa norte-

americana Abbvie®. Cabe notar ainda que a maior parte das receitas se relacionam com

Ihttps://www.forbes.com/sites/liyanchen/2015/09/23/the-most-profitable-industries-in-2015/#54fce7cd6b73
https://www.packworld.com/article/trends-and-issues/business-intelligence/us-largest-market-both-
pharmaceuticals-and-medical

3 https://www.genengnews.com/the-lists/the-top-15-best-selling-drugs-of-2016/77900868



https://www.forbes.com/sites/liyanchen/2015/09/23/the-most-profitable-industries-in-2015/#54fce7cd6b73
https://www.packworld.com/article/trends-and-issues/business-intelligence/us-largest-market-both-pharmaceuticals-and-medical
https://www.packworld.com/article/trends-and-issues/business-intelligence/us-largest-market-both-pharmaceuticals-and-medical
https://www.genengnews.com/the-lists/the-top-15-best-selling-drugs-of-2016/77900868
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medicamentos vendidos sob prescricdo (mercado estimado em U$ 825 bilhdes em 2017) e que
39.5% do faturamento global tém origem no mercado norte-americano (HARDMAN&CO,
2018).

Medicamentos patenteados vendidos sob prescricdo representam a associacdo entre
monopolios rigidos e uma demanda ineléstica, permitindo uma escalada dos pregos sem limites.
Essa combinagédo implica que as grandes empresas operam, no geral, sem concorréncia e que
os altos precos ndo reduzem significativamente a demanda, pois pacientes e sistemas de salde
despendem o que for preciso quando se trata da manutencdo da vida. Dentro dessa logica, cada
vez mais pessoas sdo empurradas abaixo da linha da pobreza por conta dos seus gastos em
salde, dentre os quais se destacam os gastos com medicamentos. A OMS e o Banco Mundial
estimam que todo ano cerca de 100 milhdes de pessoas sdo empurradas para a pobreza extrema

por causa dos seus gastos com satide®.

O combustivel dos lucros extraordinarios observados no setor farmacéutico ndo se
resume a um esquema de monopolios excludentes, engloba também o controle da fronteira
tecnoldgica associado a um processo de forte concentracdo das cadeias de conhecimento,
producdo e distribuicdo. Atualmente, a fronteira tecnoldgica mais relevante € a biotecnologia.
Observa-se um crescimento expressivo da participagdo de produtos de salde de base
biotecnoldgica, que ja representam uma fatia de 25% do mercado farmacéutico global®. Tais
produtos sdo derivados de material vivo, seja humano, animal, vegetal ou de microorganismos.
No mercado farmacéutico, a classe terapéutica mais rentavel é a dos oncoldgicos e nessa area

cerca de 52% dos tratamentos disponiveis ja sdo baseados em produtos bioldgicos®.

Trata-se de uma importante mudanca da base tecnoldgica onde se vé a consolidagdo da
revolucdo da biotecnologia, que remonta aos anos 80. Assim como a “revolucdo dos
antibioticos” nos anos 1930 langou as bases de um processo de elevada concentracdo no
mercado farmacéutico, a revolucdo biotecnoldgica estd possibilitando novos niveis de

concentracdo, que afetam a dindmica da industria farmacé€utica, agora “biofarmacéutica”.

A concentracdo é evidente na medida em que a divisdo inicial entre empresas
farmacéuticas tradicionais e empresas nascentes de biotecnologia fica cada vez mais apagada,

assim como a separacdo entre empresas de marca e empresas de genérico. As grandes

4 WHO. Health and Human Rights. Fact sheet N°323. December 2015. Available at:
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs323/en/.

5 Dados extraidos de: http://info.evaluategroup.com/rs/607-Y GS-364/images/WP17.pdf

6 Dados extraidos de: https://www.pharmacircle.com/presentations/CHI_Cancer_Final.pdf



http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs323/en/
http://info.evaluategroup.com/rs/607-YGS-364/images/WP17.pdf
https://www.pharmacircle.com/presentations/CHI_Cancer_Final.pdf
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multinacionais do setor abarcam desde a producdo de genéricos até o controle da fronteira
tecnoldgica por meio de uma complexa rede de fus@es e aquisi¢cBes. Entre 1995 e 2015, cerca

de 60 empresas se tornaram apenas 10 empresas’ por meio desse processo.

As fusdes e aquisicdes garantem as grandes empresas do setor uma constante renovacao
de seus portfolios, descolada dos seus investimentos internos em P&D. Essa renovagdo em
muitos casos assegura o controle das inovacoes biotecnologicas mais promissoras. Em paralelo,
as fusdes e aquisicbes também sdo usadas como vetor de expansdo rumo aos mercados
emergentes farmacéuticos, conhecidos como "pharmerging markets”, aqueles com taxa de

crescimento total nos gastos com medicamentos entre 7% e 18% (VARGAS, 2015, p.10).

Esses dois fatores, mudanca tecnoldgica e concentragdo, também contribuem para um
fendmeno de escalada de precos no qual cada preco estabelece o piso para o proximo
(MAZZUCATO, 2017). Nesse sentido, a mudanca de base tecnologica, de quimicos para
bioldgicos, tem servido de justificativa para saltos cada vez maiores de preco. Um dos produtos
de base quimica mais recentes e bem-sucedidos comercialmente foi 0 medicamento Sofosbuvir,
para hepatite C, lancado no mercado norte-americano por U$ 84,000 por tratamento. Ja 0s
produtos de base biotecnoldgica envolvendo terapia celular e técnicas de biologia sintética
(CAR-T), o Kymriah (da empresa Novartis) e o Yescarta (da empresa Gilead), recém aprovados
pela agéncia reguladora norte americana, tem o preco anunciado em U$475.000,00% e
U$373.000,00, respectivamente®. Ja as compras de empresas nacionais em mercados
emergentes, muitas delas produtoras de genéricos, pelas grandes farmacéuticas, reduzem o

espaco para queda substantiva de pre¢os e cada vez mais territérios.

A acumulacdo de riqueza no setor biofarmacéutico, no entanto ndo se resume a vendas
robustas, mas também engloba a financeirizagdo como um elemento chave. De fato, as altas
receitas em vendas ndo sdo majoritariamente investidas, como seria de se imaginar, em
inovacdo, mas sim em estratégias de valorizacdo das acGes. A empresa Gilead por exemplo,
gastou U$ 9 bilhdes com recompra de a¢des apenas no primeiro semestre de 2016, um valor
quase 3 vezes maior do que a empresa gastou com P&D no ano anterior’?, Como os

investimentos em pesquisa sdo baixos, as estratégias de fusdo e aquisicdo se fazem ainda mais

7 https://revenuesandprofits.com/pharma-industry- merger-and- acquisition-analysis- 1995-2015/
8https://www.bloomberg.com/news/articles/2018-09-12/novartis-faces-price-tussle-in-europe-after-cancer-
breakthrough
https://www.reuters.com/article/us-gilead-sciences-fda/fda-approves-gilead-cancer-gene-therapy-price-set-at-
373000-idUSKBN1CN35H

10 http://www.bmj.com/content/354/bmj.i3718/rr-3
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https://www.reuters.com/article/us-gilead-sciences-fda/fda-approves-gilead-cancer-gene-therapy-price-set-at-373000-idUSKBN1CN35H
https://www.reuters.com/article/us-gilead-sciences-fda/fda-approves-gilead-cancer-gene-therapy-price-set-at-373000-idUSKBN1CN35H
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necessarias para assegurar produtos inovadores no portfolio. Em diversos casos, grandes fundos
de investimento alavancam essas operagfes. Em uma declaracdo recente, o entdo CEO da
empresa Gilead disse: "para nds € bastante simples. Temos a flexibilidade de fazer ambas as
coisas, ou seja, gerar valor para o investidor por meio da recompra de acGes e dividendos e

claro continuar sendo oportunistas em fusdes e aquisicdes."!

Essa profunda financeirizagéo do setor farmacéutico reforga ainda mais a necessidade
por altos precos, ndo sé porque as receitas podem ser investidas na recompra de acdes, mas
também porque 0s anuncios sobre precos geram expectativa de aumento de ganhos de curto
prazo (balangos trimestrais ou anuais), atraindo acionistas. Portanto, os pregos funcionam
sobretudo como uma ferramenta a servico da valorizacdo das agdes, com retornos que podem
ser mais significativos que as proprias vendas, ou seja, estabelecer um alto preco nao
necessariamente significa um esforco de maximizar lucros, mas sim de maximizar o “valor
acionista" (LAZONICK, 2017)

Nessa dindmica, um elemento chave sdo os bens intangiveis, do qual as empresas
passam a depender cada vez mais (BARANES, 2016). Para as grandes empresas
biofarmacéuticas, os bens intangiveis sdo a maior parte dos bens totais e os bens tangiveis
decrescem (BARANES, 2016), pois as receitas estdo relacionadas muito mais com portfélios e
direitos de propriedade intelectual obtidos através de fusdes e aquisi¢des do que por meio de
desenvolvimento préprio. Por isso, sdo frequentes as noticias sobre o fechamento de
departamentos de pesquisa das grandes empresas e demissdes em massa. De 2008 até 2016, a
indUstria farmacéutica cortou quase 150 mil empregos, a maioria deles na area de P&D™.
Portanto, independentemente de seus investimentos em inovagéo, essas empresas expandem
seu portfolio de patentes ininterruptamente, tendo em vista que as patentes sdo o principal
instrumento por meio do qual é possivel a apropriacdo e controle de inovacGes desenvolvidas
por outros atores, além de serem claro um importante termémetro para a valorizacdo no
mercado financeiro. Em suma, neste modelo, cabe as grandes empresas biofarmacéuticas a
aquisicdo de empresas menores, a utilizacdo de licencas para explorar descobertas feitas em
instituicOes publicas e o investimento majoritariamente em pequenas modificagdes em produtos
ja existentes, com o objetivo de prolongar o ciclo de vida do produto e renovar monopélios

patentarios por periodos interminaveis.

(1) Gilead Sciences. FQ1 2016 earnings call transcripts. S&P Capital 1Q. 26 April 2016.
12 https://www.ft.com/content/ed421ea4-1925-11e6-b197-a4af20d5575e
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Nesse territorio da propriedade intelectual, as empresas que constituem o nucleo central
da industria biofarmacéutica sdo caracterizadas por gigantescos portfolios patentarios que
servem para criar uma rede fechada dentro da qual realizam trocas de ativos entre si,
construindo assim uma intransponivel barreira a entrada neste nicleo e mantendo uma enorme

vantagem em relagdo as empresas excluidas da rede (HERSCOVICI, 2017).

Essa acumulacéo financeira diferenciada do setor farmacéutico em comparagéo a outros
setores da economia, com crescimento exponencial e ininterrupto das margens de lucro desde
0s anos 80 e com uso intensivo do sistema de patentes tem atraido a atencdo de diversos
economistas de renome internacional, tais como Joseph Stiglitz, Jim O'Neil, William Lazonick,
Mariana Mazzucatto, Jeffrey Sachs, entre outros. Ao analisar estas dindmicas, tais autores
enfocam especialmente nas distor¢des e desequilibrios do modelo de acumulacéo financeira do
setor biofarmacéutico, com énfase na constatacdo das crises de inovacdo e de acesso a
medicamentos. No entanto, as reflexdes que encaram este modelo como expressdo de uma
estratégia geopolitica ainda sdo bastante escassas. Igualmente, ao diagndstico de crise, ndo ha
uma contraposicao indicando que do ponto de vista da estratégia norte-americana, este modelo

estd em sua mais plena forma e funcionamento.

A construcéo da hegemonia: o rastro do poder norte-americano

A hegemonia norte-americana no setor biofarmacéutico se expressa de varias formas.
De acordo com volume de receitas de 2016, dentre as 10 maiores empresas do setor, 6 sdo norte
americanas, incluindo as 3 no topo do ranking*®. De acordo com amplo levantamento da OCDE,
de 2009, os EUA recebem cerca de 68% dos capitais de risco investidos em ciéncias da vida
(SALTER, 2011). No campo especifico da biotecnologia, os EUA lideram o ranking do nimero
de empresas do setor, niUmero de pedidos de patente e nimero de tratamentos aprovados por

autoridades regulatorias®.

Cabe acrescentar que o contexto norte-americano é bastante propicio para as escaladas
de preco, pois além de ser o pais com o maior mercado consumidor de medicamentos, € um dos
poucos que ndo estabelece nenhum tipo de controle sobre os precos e que libera publicidade
direta para medicamentos (DOC, 2016). Além disso, o regime de propriedade intelectual nos

EUA é considerado bastante permissivo, ou seja, as regras sao aplicadas de modo a favorecer

13 Dados extraidos de: https://igeahub.com/2017/03/14/top-10-pharmaceutical-companies-2017/
14 Dados extraidos de: https://www.thebalance.com/ranking-the-top-biotech-countries-3973287
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0 patenteamento excessivo, no espirito da decisdo da Suprema Corte de 1980, no caso Diamond
v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (sobre patenteamento de organismos geneticamente
modificados), em que se estabeleceu que "qualquer coisa abaixo do sol feita pelo homem™ pode

ser patenteada.

Os EUA também possuem a maior base de pesquisa cientifica do mundo (DOC, 2016),
com instituicdes académicas sélidas e amplamente financiadas com verbas governamentais.
Essa combinacdo de investimentos publicos regulares e substantivos em pesquisa de um lado e
um ecossistema de investidores e mercados de a¢des robustos de outro € articulada por meio de
regulacdes que desde os anos 80 criam uma governanca da inovacao favoravel a concentracao
de conhecimento nas grandes empresas biofarmaceuticas norte-americanas. As grandes
empresas do setor se beneficiam ora do licenciamento direto de pesquisas realizadas em
universidades ora da incorporacgdo, por meio de fusGes e aquisi¢bes, de empresas menores que
surgiram justamente da combinag&o entre pesquisa financiada pelo governo e capitalizagdo no
mercado financeiro. Na area de Biotecnologia é especialmente evidente a formacéo de clusters
justo em cidades que reinem uma solida industria de capital de risco e uma rede de
universidades e instituicdes de pesquisa de ponta, como € o caso de Sao Francisco e Boston, 0s

dois maiores clusters de biotecnologia do pais (OWEN, 2017).

Os EUA também tém liderado, desde 0s anos 80, as negocia¢fes de amplos acordos que
globalizam os padrdes de protecdo a propriedade intelectual, de modo a assegurar poder de
mercado e posicdes privilegiadas para as empresas biofarmacéuticas do pais. O regime global
de propriedade intelectual estabelecido mediante o acordo TRIPS é um marco nesse sentido,
pois impde regras comuns e padrdes minimos para paises em diferentes estagios de
desenvolvimento, aprofundando assim assimetrias estruturais no sistema internacional. O
Estado norte americano tem atuado ndo apenas na aplicacdo do TRIPS de modo que lhe seja
favoravel, mas também na pressdo aos paises que utilizam as margens de flexibilidade do
acordo, na negociacdo de acordos bilaterais e plurilaterais que impdem regras ainda mais
profundas que as do TRIPS, no sentido da maximizacao do sistema de patentes, e por fim no
bloqueio de pautas em esferas multilaterais que visam promover qualquer revisdo do TRIPS.
Na década seguinte a assinatura do TRIPS, as tecnologias médicas lideraram com ampla folga

o ranking do patenteamento de acordo com dados da OMPI®,

15 WIPO Statistics Database.
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O debate teodrico

Ao analisar a atuagdo da industria biofarmacéutica e suas incomparaveis margens de
lucro, muitos autores identificam que o regime internacional de propriedade intelectual
constitui um elemento chave na compreensdo da economia politica internacional deste setor.
Neste sentido, autores como Peter Drahos (2002) e Susan Sell (2011) partem de uma
perspectiva pluralista da economia politica para identificar o papel de grupos de pressdo na
conformacdo do principal marco internacional de propriedade intelectual, o Acordo TRIPS,
concluindo que este foi fruto de uma influéncia coordenada das grandes empresas
farmacéuticas. Essa perspectiva coloca as for¢as do mercado como as principais responsaveis
por moldar a ordem econdmica global, suplantando o interesse dos Estados. Esse angulo de
analise, portanto, coloca o regime global de propriedade intelectual como obra dos mercados,

gue com éxito instrumentalizam o poder estatal a seu favor.

Jé& Stephen Krasner (2009) parte de uma perspectiva realista, rejeitando a concepgéo de
que o Estado foi suplantado por uma rede de forgas transnacionais ndo-estatais e que os modelos
de acumulacéo financeira ndo respondem ao controle dos Estados, mas sim aos atores privados.
Para Krasner, a existéncia de atores ndo estatais s6 pode ser compreendida no marco de uma
estrutura maior que responde ao poder e aos interesses dos Estados em busca da maximizacao
de seus interesses nacionais. Nessa perspectiva, a influéncia de empresas em torno de um
acordo como o TRIPS é apenas um acontecimento dentro de uma determinada estrutura
econbmica internacional, e ndo é capaz de definir a estrutura em si. Krasner aponta que a prépria
interdependéncia entre Estados-Empresas pode ser encarada como reflexo das politicas e

escolhas estatais.

Para muitos autores da escola institucionalista, as caracteristicas que marcam a atuacéo
das empresas farmacéuticas reforcam a tese da “financeirizacdo” ou "capitalismo acionista", ou
seja, um novo regime de crescimento no qual as empresas adotam um modelo de governanca
voltado para maximizar o retorno para os acionistas. Nessa abordagem, ha uma captura da
economia real pelo capital financeiro, o enxugamento da atividade produtiva central e o foco
crescente em retornos de curto prazo com vistas a valorizagdo de ativos financeiros. Esses
aspectos podem ser exemplificados pela pratica de “recompra de agdes” no setor farmacéutico.
Lazonick (2010, 2016) identificou que muitas das grandes corporacfes americanas, incluindo
a Pfizer e a Merck, as duas maiores farmacéuticas do pais, com frequéncia distribuem 100% de
sua receita liquida para os acionistas, e obtém recursos adicionais reduzindo reservas, vendendo

bens ou promovendo demissfes em massa, muitas delas na area de P&D. De acordo com a
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andlise de Lazonick, na era da financeirizacdo, a performance superior de uma empresa
farmacéutica consiste em satisfazer as expectativas de Wall Street em torno dos “resultados por

acdo” (earnings per share - EPS) divulgados quadrimestralmente.

No entanto, para Chesnais (2002), um dos principais tedricos da financeirizagao, “foi
apenas nos Estados Unidos que se implantou plenamente o regime de acumulagdo com
dominagdo financeira e onde se assumiram todos os seus tracos” (CHESNALIS, 2002). Essa
constatacdo leva o autor a ponderar que os mercados financeiros que fundamentam a liquidez
sdo em grande parte uma criacdo dos Estados Unidos, projetados depois mundialmente. Isso
faz dos EUA o poder normativo que impde um grau muito elevado de liberalizacdo e de
desregulamentacdo a outros paises, a ponto de condicionar a existéncia desse regime projetado
mundialmente, e também faz dos EUA o epicentro das crises financeiras e econémicas. Ou seja,
se a dominacdo financeira € parte da estratégia americana, 0 mesmo poderia ser inferido em
relagdo ao processo de financeirizagdo de empresas ndo-financeira de areas consideradas

estratégicas, como € o caso da industria farmacéutica.

A respeito da relacdo Estado-Empresa, autores da vertente neo-schumpeteriana, como
Mariana Mazzucato (2013, 2016, 2017), afirmam que ha uma relacao disfuncional entre riscos
e beneficios quando se analisa a economia politica da inovacdo em satde, na medida em que é
0 estado que arca com 0s maiores riscos e as empresas que colhem os maiores beneficios.
Mazzucato questiona 0 modo como as empresas focam na extracdo de valor em detrimento da
criacdo de valor, que é deixada como responsabilidade do "Estado Empreendedor”. Nesse
sentido a autora aponta as conexdes entre os investimentos do governo americano, por meio
especialmente do Instituto Nacional de Satde (NIH), e do DARPA na consolidacdo da inddstria
biofarmaceutica. No entanto Mazzucato ndo aborda quais as agendas e prioridades estratégicas
gue orientam este financiamento estatal e aposta mais na tese de um despreparo do Estado no
trato com as empresas do que num processo coordenado de garantia de superioridade

tecnoldgica e econdmica.

Conforme afirmam Chase-Dun et all (2005), a biotecnologia se constitui cada vez mais
como um setor estratégico porque € capaz de proporcionar vantagens competitivas na disputa
interestatal, como volumosas rendas tecnoldgicas, especialmente com o estabelecimento de
monopolios a nivel global, e lideranga militar, contribuindo assim para gerar desequilibrios de
poder e posi¢cbes mais altas no sistema interestatal. Portanto a desconexdo entre riscos e
beneficios apontada por Mazzucato pode ser colocada em perspectiva, levando-se em conta as

dimensdes geopoliticas das estruturas de mercado baseadas em concentragdo oligopolista,
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especialmente quando esta concentracdo se articula com controle de conhecimentos e da

fronteira tecnoldgica, como é o caso no mercado biofarmacéutico.

Nesse sentido, Carlos Medeiros (2004), traz uma contribuicdo para a compreensao do
papel do Estado ao refutar a tese do progresso técnico enddgeno, dissociando avancos
cientificos-tecnoldgicos da necessidade econdmica. Medeiros (2004) enfatiza também que a
necessidade de manter uma superioridade estratégica sobre adversarios impde um ritmo de
desenvolvimento e inovacdo na esfera militar sem paralelo na esfera civil. Por fim, conforme
afirma Padula (2017), combinando o estruturalismo econdmico com o realismo da politica
internacional, nem mesmo 0 processo de crescente concentracdo observado no mercado
farmacéutico "pode ser encarado como um fenémeno de mercado, ou puramente impulsionado
pela forca econdmica de grandes empresas™ (PADULA, 2017, p. 178), uma vez que se desdobra
na geracao de vulnerabilidades estratégicas em outros estados e detém, portanto, grande

relevancia nas disputas interestatais.

Delimitacdo do objeto e estrutura

Esta dissertacdo terd, portanto, como recorte a industria biofarmacéutica, o contexto
norte-americano e 0s investimentos em biotecnologia. O ponto de partida serd um debate
tedrico sobre a relagdo entre poder e salde bem como uma anélise historica sobre as conexdes
entre industria da sadde, indistria da guerra e acumulacdo financeira. Em seguida sera
apresentada uma caracterizacdo da estrutura governamental em pesquisa biomédica nos EUA
com especial enfoque nos fluxos de financiamento estatal e na participacdo do setor de defesa
na defini¢do de prioridades estratégicas. Em seguida, sera realizado um estudo de caso de uma
das principais empresas biofarmacéuticas norte-americanas, identificando em especial suas

conexdes com os investimentos e as prioridades definidas pelo Estado.

Hipotese, perguntas, e contribuicdo da pesquisa

A hipotese central deste trabalho € de que o setor biofarmacéutico internacional se
estrutura a partir de um complexo “médico-tecnoldgico-financeiro” associado ao projeto de
poder norte-americano, cuja pauta esta ligada as prioridades estratégicas do setor de defesa, que
articula instituicGes publicas e corporagdes, por meio dos canais de financiamento estatal na
area biofarmacéutica. A hipotese secundaria € de que as estratégias de patenteamento,

financeirizacéo e de fusdes e aquisi¢cdes levadas a cabo pelas empresas biofarmaceuticas norte-
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americanas reforcam o funcionamento do complexo "medico-tecnolégico-financeiro” e

contribuem assim para a lideranga militar e econémica dos EUA no sistema internacional.
As perguntas de trabalho desta pesquisa séo:

e Quais sdo 0s nexos entre poder e saude e como se desdobram em acumulacdo de
conhecimento e acumulagéo de riqueza?

e Que condicdes possibilitam a hegemonia dos EUA no setor biofarmacéutico?

e Como séo definidas as prioridades em pesquisa biomédica nos EUA?

e Como os EUA organiza seu ecossistema de P&D biomédica articulando instituicdes
publicas e privadas? Qual o papel do setor da defesa nesse ecossistema?

e Como o setor privado se articula com os fluxos de financiamento estatal e com as
prioridades estratégicas dos EUA?

e Como as estruturas do mercado biofarmacéutico global atendem ao objetivo de

acumulacdo de poder e riqueza dos EUA?

A contribuicdo deste trabalho é fazer um levantamento teérico e empirico que possibilite
analisar a montagem e funcionamento de um complexo “médico-tecnologico-financeiro”
associado ao projeto de poder norte-americano, consolidando um olhar de conjunto que envolve
a esfera militar, o setor saude, o poder politico e os agentes do mercado. Nesse sentido, 0
trabalho pretende contribuir para novas abordagens a respeito da economia politica e da

economia da inovacdo relativas ao setor biofarmacéutico.

Metodologia

Esta pesquisa adota uma perspectiva cientifica do tipo pragmatica, segundo a qual €
possivel combinar diversos métodos de interpretacdo dos fatos de forma ndo hierarquica e
levando-se em conta a disponibilidade de material empirico. No caso do tema pesquisado, ha
uma disperséo, reduzida disponibilidade e falta de padronizacdo dos dados, impossibilitando
assim uma pesquisa quantitativa robusta e consistente. Por este motivo, adota-se 0 método da
pesquisa qualitativa, com o intuito de demonstrar empiricamente alguns conceitos tedricos e
organizar amostras de dados que ilustram as hipdteses desta dissertacdo. A perspectiva
transformadora também é incorporada a esta pesquisa, na medida em que o pesquisador visa
ndo apenas descrever a realidade, mas também contribuir com a reflexdo voltada para sua

problematizacéo e alteragéo.
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Estratégia da pesquisa

A pesquisa serd do tipo qualitativa, selecionando determinadas amostras documentais
para a partir delas realizar levantamentos e analises. Sera utilizado como método o estudo de
caso, pois é a estratégia investigativa mais condizente para abordar um fenémeno

contemporaneo em seu contexto real e para revelar diferentes aspectos deste fendomeno.

A abordagem da pesquisa serd multidisciplinar, utilizando principalmente o referencial
tedrico da economia politica internacional, mas também algumas referéncias teéricas do campo
da biopolitica e da teoria da inovacdo. A pesquisa pretende assim estabelecer novos didlogos e
conceitos. A pesquisa tera como recorte temporal os anos 80 em diante, mas alguns recuos
historicos também serdo usados como abordagem. As principais escolas de pensamento
utilizadas para defender a hipoOtese serdo a realista, institucionalista e o estruturalismo
econémico, que serdo articulados em contraposi¢do a alguns argumentos da escola neoclassica

e da vertente neoschumpeteriana

As etapas da pesquisa serdo: Investigacao tedrica (capitulo 2) para propor as bases para
a elaboracdo de um conceito de complexo médico-tecnolégico-financeiro, tendo como recorte
a industria biofarmacéutica e o foco especial em biotecnologia. Investigacdo empirica (capitulo
3) sobre prioridades estratégicas de P&D na area biomédica, seguida de investigacdo empirica
sobre a estrutura governamental norte-americana em P&D biomédica e seu funcionamento,
com énfase no financiamento e nos pontos de interacdo com o setor privado. Sera realizado
ainda um estudo de caso (capitulo 4) que terd como objeto a empresa Gilead, trazendo alguns
elementos da interacdo estado-empresas para reforcar a hipotese da existéncia de um complexo

medico-tecnolégico-financeiro no qual esta inserido o setor biofarmacéutico.

Conceitos chaves utilizados nesta pesquisa serdo: Poder global (Fiori), poder estrutural
(Strange), territorio econdmico (Hilferding), biopolitica (Foucault), financeirizacao (Chesnais),
Estado empreendedor (Mazzucato), proprietarios ausentes (Veblen), seguranca em saude
(Padula).

Material empirico e procedimentos de analise:

Para as investigacGes empiricas, foram identificadas fontes primérias de informacdes e

dados, descritas a seguir de acordo com o capitulo a qual se referem.

No capitulo 3, foi utilizado um conjunto de documentos para identificar prioridades em
P&D biomeédica nos EUA, com base no recorte temporal de 2000 a 2018, selecionado por ser
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o0 periodo em que se consolidou tanto o paradigma da ""guerra ao terror" como as transformacoes

da industria farmacéutica, relacionadas com as reformas liberalizantes dos anos 80.

Os documentos foram selecionados privilegiando-se a esfera do poder executivo, tendo
em vista seu papel de destaque nas questdes de seguranca nacional. Foram privilegiados
documentos mais abrangentes como estratégias nacionais e diretivas presidenciais, pois estes
implicam a definig&o de prioridades para todos os departamentos do governo simultaneamente.
Também foram privilegiados documentos do setor de inteligéncia, tendo em vista que este atua
para promover a troca de informacdes e a convergéncia dos demais departamentos em torno
das prioridades de seguranca nacional. Por fim, foram utilizados ainda documentos elaborados
por atores externos ao governo, que atuam de forma consultiva, sob demanda de uma ou mais
agéncias governamentais. Longe de representarem uma compilacdo exaustiva, esses
documentos constituem uma amostra de algumas prioridades estratégicas que se consolidaram

durante o periodo analisado. A selecdo dos documentos se deu da seguinte forma:

Em relagdo a “Estratégia de Seguranga Nacional” ¢ a “Estratégia Nacional de Defesa”
foram privilegiadas as mais recentes, elaboradas em 2017 e 2018, respectivamente, de modo a
favorecer uma percepcao mais acurada da conjuntura atual. No entanto, foram utilizadas de
referéncia também as “Estratégia de Seguranca Nacional” e a “Estratégia Nacional de Defesa”
lancadas desde os anos 2000, pelos Governos Obama, Bush e Clinton para demonstrar a
continuidade da importancia da correlacdo entre saude e defesa neste periodo.

Em relacéo as diretivas presidenciais, entre 2000 e 2018 foram identificadas 6 diretivas
relevantes para esta pesquisa: HSPD-4/NSPD-17: Estratégia Nacional para Combater Armas
de Destruicdo em Massa®®, de 2002; HSPD-10/NSPD-33: Biodefesa Para o Século 21, de
2004; HSPD-18: Contra-medidas Médicas Contra Armas de Destruicio em Massa®®, de 2007;
HSPD-21 Preparacdo Médica e de Saude Publica de 2007; PPD-2: Implementacdo da Estratégia
Nacional para Conter Ameacas Bioldgicas?®, de 2009; PPD-8: Preparacio Nacional, de 2011,
Ao longo da andlise foi identificado que a HSPD 21, PPD-2 e PPD-8 ndo contemplam acdes
relacionadas a pesquisa basica e aplicada em doencas e contra-medidas médicas, portanto estes

documentos ndo foram utilizados como referéncia.

16 https://fas.org/irp/offdocs/nspd/nspd-17.html

17 https://fas.org/biosecurity/resource/documents/hspd-10.pdf

18 https://www.govinfo.gov/content/pkg/PPP-2007-book1/pdf/PPP-2007-book1-doc-pgl09.pdf
19 https://fas.org/irp/offdocs/ppd/ppd-2.pdf

20 https://www.dhs.gov/presidential-policy-directive-8-national-preparedness



https://fas.org/irp/offdocs/nspd/nspd-17.html
https://fas.org/biosecurity/resource/documents/hspd-10.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/PPP-2007-book1/pdf/PPP-2007-book1-doc-pg109.pdf
https://fas.org/irp/offdocs/ppd/ppd-2.pdf
https://www.dhs.gov/presidential-policy-directive-8-national-preparedness
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A respeito dos documentos do setor de inteligéncia, foram considerados os nucleos de
inteligéncia mais diretamente relacionados a area médica, que sdo o Centro Nacional de
Inteligéncia Médica (NCMI), vinculado a Agéncia de Inteligéncia da Defesa (DIA), e a
Comunidade de Interesse em Avaliacdo e Gerenciamento da Pesquisa Biomédica das Forcas
Armadas (ASBREM). Do NCMI o unico documento encontrado foi o "Ranking de capacidades
em cuidados de saude", produzido em 2000 e atualizado em 2008. Da ASBREM o Unico
documento encontrado foi “Estratégia Integrada do DOD para Pesquisa e Desenvolvimento
Biomédico: Inovagdo Médica para as tropas do futuro”. Do setor de inteligéncia também foram
considerados documentos produzidos pelo Conselho Nacional de Inteligéncia (NIC), que
incluem Estimativas Nacionais de Inteligéncia (NIE), relatérios especiais e memorandos
internos. A Unica NIE encontrada que se relaciona com o tema desta dissertacdo e que esta
desclassificada é: "A Ameaca Global das Doencas Infecciosas e suas ImplicacGes para 0s
EUA", de 2000. De 1996 a 2016, o NIC produziu 25 relatdrios especiais??, 4 dos quais se
relacionam diretamente com biomedicina, biotecnologia e biodefesa, o primeiro deles é a NIE
citada acima e os outros so: a) "A nova onda do HIV/Aids: Nigéria, Etiopia, Russia, india e
China", de 2002; b) "SARS em queda, mas ainda uma ameaca”, de 2003; c) "Implicacdes
estratégicas da satde global", de 2008. Além disso, por meio do site "Black Vault" foi obtido o

memorando interno produzido pelo NIC intitulado "A ameaca da guerra bioldgica", de 2001.

Em relacdo a nlcleos externos de inteligéncia e analise, foi selecionado o Conselho
Nacional de Pesquisa (NRC), braco operacional do coletivo formado pela Academia Nacional
de Ciéncias (NAS), a Academia Nacional de Engenharia (NAE) e a Academia Nacional de
Medicina (NAM). O NRC produz cerca de 200 relatérios por ano (REF) que entram na
categoria de "relatorios consensuais”, pois passam por um processo rigoroso de revisao,
inclusive externa. Para os propdsitos desta dissertacdo, foi realizada uma busca na base no NRC
dentro da categoria "biologia e ciéncias da vida", usando a subcategoria "biotecnologia™ como
filtro e a palavra chave "biodefesa”. Foram encontrados 15 relatorios consensuais, sendo que
dois foram excluidos por se relacionarem com agrodefesa. Dentre os 13 relatorios restantes,
foram identificados aqueles que sao simultaneamente vinculados a area de " Biologia e ciencias
da vida" e a &rea de "Assuntos de conflito e seguranca”, que correspondem a um total de 5

relatorios. S&o eles: a) "Oportunidades em biotecnologia para aplicacdes futuras no exército?",

Zhttps://www.dni.gov/index.php/who-we-are/organizations/mission-integration/nic/nic-related-menus/nic-
related-content/nic-publications

22 This study was supported by Contract No. DAAD 19-99-L-0052 between the National Academy of Sciences
and the Department of Defense
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de 2001; b) "Contendo o bioterrorismo: o papel da ciéncia e tecnologia”, de 2002; c)
"Globalizacéo, Biosseguranca e o futuro das ciéncias da vida", de 2006; d) "Ciéncias bioldgicas
e biotecnologia na Russia: Controlando doencas e ampliando a seguranca”, de 2006; e)
"Biodefesa na era da biologia sintética”, de 2018. Para o escopo desta analise foi adicionado
também o relatorio "Pesquisa biotecnoldgica na era do terrorismo”, de 2004, que embora néo
seja simultaneamente das categorias "Biologia e ciéncias da vida" e "Assuntos de conflito e
seguranca”, mas sim das categorias "Politicas para ciéncia e tecnologia” e "Assuntos de
conflitos e seguranca”, foi o primeiro relatorio a lidar especificamente com essa articulacédo
entre ciéncias da vida e seguranca nacional e é até hoje lembrado como um relatério pioneiro,

sob a alcunha de relatério "Fink", uma alusdo ao sobrenome de seu principal autor.

Esse grupo de 14 documentos foi analisado para gerar uma lista de prioridades
estratégicas conforme 4 eixos: Estratégias de pesquisa, focos de pesquisa, metas de inovacgéo e

disciplinas estratégicas.

Para o levantamento a respeito da da estrutura governamental em pesquisa biomédica
foi analisada uma extensa lista de documentos oficiais que contém informac@es sobre estrutura,
programas e orcamento de agéncias, laboratorios e centros de P&D ligados a defesa com
atuacdo em areas ligadas a biomedicina. A lista completa de documentos se encontra na
bibliografia. Os principais documentos utilizados foram: Orcamento geral do DOD
(documento DOD R-1), o documento guide to DOD research funding e 0 DOD program charts
além dos documentos que detalham os programas de cada agéncia da Defesa (documentos R-

2, Sumarios descritivos e Livros de Justificativas).

Para os dados sobre o DHHS, foram usados as bases e documentos do NIH, em especial
0 Almanaque do NIH (https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/nih-

almanac/appropriations-section-2), 0 relatorio de gastos por categoria

(https://report.nih.gov/categorical _spending.aspx), e a base de métricas a respeito das licencas

(https://www.ott.nih.gov/tt-metrics/licensee-business-type). Outros documentos utilizados,

relacionados ao DHHS, estéo devidamente listados na bibliografia.

Para ilustrar a relacdo entre esta estrutura de pesquisa e as prioridades identificadas
anteriormente foram elaborados dois pequenos estudos de caso, a respeito das doencas
infecciosas (prioridade identificada dentro do eixo “focos de pesquisa”), e da biologia sintética

(prioridade identificada dentro do eixo “disciplinas estratégicas™).


https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/nih-almanac/appropriations-section-2
https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/nih-almanac/appropriations-section-2
https://report.nih.gov/categorical_spending.aspx
https://www.ott.nih.gov/tt-metrics/licensee-business-type
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Também foram identificadas trés modalidades mais representativas a respeito dos
instrumentos de financiamento e colaboragdo entre Estado-Empresas: os CRADA, Licengas

exclusivas do NIH e os aportes do programa SBIR/STTR.

No capitulo 4, assim como no capitulo anterior, o recorte temporal elegido foi o periodo
dos anos 80 a 2018. Para a realizag&o do estudo de caso a respeito da empresa Gilead, foram
analisados todos os relatérios financeiros submetidos pela empresa a Comissao de Ativos e
TransacOes dos EUA, no periodo de 1997 a 2018, mais especificamente o formulario 10-k, que
contém dados a respeito dos gastos da empresa com Pesquisa e Desenvolvimento (P&D),
informacdes relevantes sobre parcerias colaborativas e sobre Fusdes e Aquisi¢des (F&A). Os
relatdrios sdo submetidos no inicio de cada ano e fazem referéncia ao ano anterior, portanto, 0s
relatorios submetidos de 1997 a 2018 contemplam dados referentes aos anos de 1996 a 2017.
Também foi analisado o anexo 2.1, submetido em 2018, que contém a lista mais recente de
subsidiarias da empresa Gilead. Todos os relatorios e anexos foram obtidos na base de dados
da Comissdo de Ativos e Transagdes (SEC) dos EUA: https://www.sec.gov/cgi-bin/browse-
edgar?CIK=0000882095&action=getcompany

O historico de Fusbes e AquisicOes realizadas pela empresa Gilead, bem como dados
sobre a data e o valor de cada transacdo, vieram do site crunchbase

(https://www.crunchbase.com/organization/qilead-

sciences/acquisitions/acquisitions_list#section-acquisitions ). Esses dados foram confrontados

com os dados dos formularios 10-K para averiguar e corrigir possiveis imprecisoes e assim foi

definida uma lista de empresas adquiridas, com data e valor de cada transacao.

Para analisar a relacdo da Gilead com a estrutura e programas governamentais de
pesquisa, foram analisadas as bases organizadas pela organizacdo Knowledge Ecology

International (KEI) a respeito de CRADAs (http://drugdatabase.info/cradas/) e Licencas

exclusivas do NIH (http://drugdatabase.info/nih-exclusive-licenses/). A base de CRADAS

contém todos os contratos relacionados ao NIH, CDC e FDA entre 1985 e agosto de 2017. A
base de Licengas exclusivas do NIH contém todos os documentos deste tipo, realizados entre
1975 e agosto de 2017. Em cada uma das bases foram feitas buscas pelo termo "gilead" e em
seguida por cada uma das empresas que ja foi alvo de fusdo e aquisicéo pela Gilead. O acesso

a essas bases foi realizado em dezembro de 2018.

Para analisar a relacdo da Gilead com o programa SBIR/STTR foi consultada a base do

SBIR/STTR (https://www.sbir.gov/sbirsearch/firm/all) no campo de busca “awards - company



https://www.sec.gov/cgi-bin/browse-edgar?CIK=0000882095&action=getcompany
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listing” onde foi lancado o termo "Gilead" e em seguida foi langado o nome de cada uma das

empresas que ja foi alvo de fuséo e aquisicao pela Gilead.

Para analisar o controle acionario da Gilead, foi utilizado o site da NASDAQ na pagina
“ownership summary” (https://www.nasdag.com/symbol/gild/ownership-summary) com data
de acesso em 01/02/2019

Esse conjunto de dados foi utilizado para elaborar um gréfico dos gastos em P&D da
Gilead entre 1996 e 2017; uma tabela com todas as empresas que foram alvo de fusdo e
aquisicdo pela Gilead, indicando ainda quais destas tiveram apoio mediante CRADA, Licencas
exclusivas do NIH e os aportes do programa SBIR/STTR; uma tabela sobre os tipos de acordo
firmados pela Gilead no marco de suas aliangas colaborativas; e por fim um grafico explorando
correlacdes entre todas as dimensdes abordadas anteriormente, que tem como intuito propor
novos modelos de analise a respeito da estrutura do controle exercido pelas empresas

farmacéuticas sobre mercados, conhecimentos e ativos financeiros.
LimitacOes

Outras agéncias federais também possuem um peso significativo na estruturacdo e
investimento em pesquisa biomédica, tais como a Fundacdo Nacional de Ciéncia (NSF), o
Departamento de Seguranca Domeéstica (DHS), o Departamento de Assuntos dos Veteranos
(DVA) e o Departamento de Energia (DOE), mas por limitacGes de tempo e escopo nao foi
possivel inseri-los nesta pesquisa. No entanto, ao focar no Departamento de Defesa e no

Departamentos de Servucos Humanos e de Saude, captura-se mais de 86% do investimento
estatal na area biomédica (RA, 2017).

Os CRADAS realizados pelo DOD néo estdo contemplados no levantamento do
capitulo 4, pois ndo foram identificadas fontes. Dados gerais a respeito de contratos entre
empresas e governo, inclusive via DOD, foram pesquisados na base Federal procurement data

system (https://www.fpds.gov/fpdsng_cms/index.php/en/). No entanto so foi possivel

sistematizar os dados referentes a empresa Gilead e ndo das demais empresas da rede da Gilead.

Outra limitacdo e referente ao levantamento sobre a rede da empresa Gilead.
Exploramos quantas das empresas adquiridas pela Gilead tinham contratos de CRADA,
SBIT/STTR ou Licenga do NIH, mas ndo verificamos quais destas empresas surgiram de
centros universitarios que receberam essas trés formas de apoio governamental. Esse nivel de
detalhamento provavelmente revelaria um nivel muito maior de conexdes entre a Gilead e a

estrutura estatal de apoio a pesquisa.


https://www.nasdaq.com/symbol/gild/ownership-summary
https://www.fpds.gov/fpdsng_cms/index.php/en/)
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1. INVESTIGACAO TEORICA SOBRE OS NEXOS ENTRE DINHEIRO, PODER E
SAUDE

Esta dissertacdo propde um esforco inicial de construcdo do conceito de “complexo
médico-tecnolégico-financeiro", mediante o qual se exerce o acimulo simultaneo de poder,
riqueza e conhecimento, tendo como vetor a salde. Devido a amplitude do conceito,
trabalharemos, dentro do eixo "médico™ com o recorte da industria biofarmacéutica, dentro do
eixo "tecnoldgico” com o recorte da biotecnologia e no eixo "financeiro” com recorte temporal
do processo de financeirizagdo da economia mundial, intensificado a partir dos anos 80. A ideia
de "complexo" tem por objetivo reforcar a visdo de que os trés eixos sdo indissociaveis e se
articulam por meio de uma vasta rede de colaborages, recursos e sinergias. Propomos ainda
que esta estrutura tem suas origens nas relacbes mais elementares entre poder, riqueza e
conhecimento. O objetivo deste capitulo € realizar uma investigacdo teorica sobre estas
relagdes. Iniciaremos com o0 eixo poder e riqueza, explorando a relagcdo entre guerra e
capitalismo, para dai abordar o eixo poder e conhecimento, que se desdobra na relacao entre
guerra e corrida tecnoldgica. Na sequencia abordaremos o eixo conhecimento e riqueza, que se

expressa na relagdo entre fronteira tecnoldgica e acumulacéo financeira.

Na mais recente Estratégia de Seguranca Nacional dos EUA (NSS, 2017) um tema
implicito ao longo de todo o documento é a competicdo com outras poténcias. A palavra
"competicdo” ou termos similares aparecem cerca de 75 vezes?. A competicdo estratégica
interestatal, especialmente com a Russia e com a China, é colocada como a principal
preocupacio de seguranca dos EUA. E sob este prisma que propomos o olhar sobre a corrida
tecnoldgica e a acumulacéo financeira. Até mesmo porque, a Estratégia Nacional de Seguranca
(NDS, 2018), derivada da Estratégia de Seguranca Nacional, assevera que a proliferacdo do
conhecimento esta erodindo as vantagens histéricas dos EUA e que esse processo precisa ser
revertido, em nome da seguranca e da prosperidade. Para abordar esta conjuntura, no entanto,

se faz necessario voltar nossa atengéo para as forcas que regem as disputas interestatais.

Na sua investigacao sobre o “Poder Americano” e partindo do paradoxo do hiperpoder,
Fiori (2004) realiza extensa pesquisa tedrica empreendendo uma andlise baseada no recuo
histérico e concentrando sua investigacdo no processo de formacdo dos Estados-Nagdes
europeus para dai depreender a génese do sistema interestatal capitalista. Para tanto, Fiori tece

Z https://foreignpolicy.com/2017/12/18/five-takeaways-from-trumps-national-security-strategy/



https://foreignpolicy.com/2017/12/18/five-takeaways-from-trumps-national-security-strategy/

33

uma elaborada teoria do poder que associa as disputas territoriais e a acumulacéo de riqueza,
antes e depois do advento dos estados-economias nacionais (FIORI, 2004).

Para a analise do momento que precedeu a formacéo dos estados-economias nacionais,
Fiori utiliza como referéncia as investigacGes de Norbert Elias sobre 0 mecanismo que gerou a
base da hegemonia territorial: a acumulacdo de terras por determinadas familias num ciclo
expansivo impulsionado pela monopolizacéo articulada do uso da forca e da tributacdo (ELIAS,
1993: 98). Por meio da analise das campanhas de Luis VI contra outros senhores feudais, Elias
demonstra como a concentracdo de terras gerava poder politico, econémico e militar. Assim
sendo, a conquista de novas terras era um movimento que permitia acentuar a interconexao
entre monopolizacdo da violéncia e da tributacdo por meio de uma autoridade central, haja visto
que maior poder militar gerava maior capacidade de tributacdo e maior capacidade de tributacéo
gerava maior poder militar. Esse processo de "sociogenese” dos Estados, observado
inicialmente na Franca, teve como desdobramentos a reativagdo da economia de mercado, que
havia praticamente desaparecido entre os séculos IX e Xl, e a transformacdo da guerra na
atividade principal dos primeiros poderes territoriais europeus, que depois, seguiu sendo a
atividade bésica dos estados nacionais (FIORI, 2010:13).

Fiori define os estados-economias nacionais como uma "verdadeira maquina de
acumulacdo de poder e riqueza", resultante da internalizagdo mutua entre autoridade politica e
forcas de mercado, ou ainda da relagéo estrutural entre os “senhores da guerra” e os “senhores
do dinheiro” (FIORI, 2014: 24). Essa maquina, inventada a priori pelos europeus, gera uma
energia expansiva nunca antes vista, lancando as bases de um sistema interestatal competitivo
e anarquico (PADULA, 2017). Fiori encara a guerra como forca dindmica, integradora e

hierarquizadora desse sistema.

Durante o “longo século XIII”, nunca houve nem havera “paz perpétua”, nem sistemas
politicos internacionais estaveis, porque se trata de um “universo” que precisa da
preparagdo para guerra e das crises para poder se ordenar e “estabilizar”. E, através da
historia, foram quase sempre estas guerras e estas crises que abriram os caminhos da

inovagdo e do “progresso” na historia deste sistema inventado pelos europeus. (FIORI,
2010 p.7)

Fiori também conclui que foi no interior desse sistema de Estados-economias nacionais
que se desenvolveu o regime de acumulacédo capitalista, um circuito praticamente automatico
de acumulagéo que deu um impulso fenomenal a0 movimento expansivo que ja estava em curso
na Europa. Nesse sentido, o capitalismo consiste numa estratégia criada e implementada pelo
poder expansivo de alguns Estados Europeus. O sistema capitalista foi paulatinamente se

internacionalizando, conforme os Estados nacionais europeus se langcaram em conquistas
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supranacionais que expandiam seus respectivos territérios econémicos e o dominio de posices
privilegiadas de acumulagdo de poder e riqueza, o que € um indicio de que nenhuma economia
capitalista de fato se desenvolve sem estar associada a um Estado com um projeto de
acumulacdo de poder, capaz de moldar o funcionamento do sistema internacional de modo a
possibilitar aos agentes econdmicos a ele associados a conquista de posi¢cbes monopolicas

privilegiadas.

Refutando as teses de estabilidade do hegemon, Fiori (2016) observa que ndo houve paz
nem estabilidade politica no sistema mundial mesmo quando apenas uma poténcia concentrou
sozinha todos os instrumentos de poder e acumulacdo de riqueza; e que a crescente
homogeneidade ética e cultural, baseada na universalizacao dos valores europeus, tampouco foi
capaz de promover a “paz perpetua”, que ndo se observou nem mesmo entre os paises
promotores desse sistema de valores pacifistas, pelo contrario, foram estes 0s que mais
guerrearam (FIORI, 2016 p.14-15).

O sistema internacional pos-Guerra Fria manteve como caracteristica uma arquitetura
assimétrica de distribuicdo de poder e riqueza e uma dindmica interestatal anarquica e
competitiva (PADULA, 2017). A partir dos anos 80, quando a acumulacao de ativos financeiros
se tornou a principal forma de gestdo da riqueza, alguns autores, como Hardt e Negri (2010),
identificaram nessa superestrutura da economia capitalista globalizada uma forma politica pés-
nacional do mercado global, que chamam de “império”, mas Fiori refuta esta interpretacao,
enfatizando que a globalizacdo do capitalismo ndo foi obra do capital e sim das disputas
expansivas entre estados-economias nacionais, que sucessivamente impuseram uns aos outros
sua moeda, sua divida publica e seu modelo de tributacdo para fazer do sistema monetario
internacional um espago privilegiado de expansdo do seu capital financeiro nacional (FIORI,
2004 - pg 102). De acordo com Tavares (2009), a financeirizacdo da riqueza passou a ser, desde
a década de 1980, um padrdo sistémico globalizado, mas a autora identifica a mundializacéo
financeira com a reafirmacdo da hegemonia norte-americana, marcada pelo fortalecimento do

ddlar como moeda de reserva e de denominacdo das transagdes comerciais e financeiras.

A analise de Fiori destaca que os Estados-Economias nacionais surgem ndo como um
recorte definido pela evolucdo natural do mercado e sim pela vontade politica dos Estados
territoriais dedicados a gestar uma nog&o de “interesse nacional” (FIORI, 2004: 34). De maneira
similar, em seu artigo “O desenvolvimento tecnoldgico americano no pos-guerra como um
empreendimento militar”, Carlos Aguiar de Medeiros (2004), demonstra que a inovagdo e a

difuséo de tecnologias na &rea militar ndo foram fruto da acao das forcas de mercado e sim um
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empreendimento militar no qual instituicdes publicas desempenharam um papel chave.
Medeiros (2004) aborda a consolidagao do “complexo militar-industrial-académico” como uma
rede descentralizada e coordenada de atores que exerceu forte influéncia no deslocamento da
fronteira cientifica e no avanco tecnoldgico. Nesse sentido, Medeiros refuta a tese do progresso

técnico enddgeno, dissociando avangos cientificos-tecnoldgicos da necessidade econémica.

Medeiros (2004) enfatiza também que a necessidade de manter uma superioridade
estratégica sobre adversarios impde um ritmo de desenvolvimento e inovacgédo na esfera militar
sem paralelo na esfera civil. Essa racionalidade ganhou corpo especialmente a partir da segunda
guerra mundial, quando a tese de que a posse de armamento tecnologicamente superior €
decisiva passou a prevalecer nos circulos da inteligéncia americana. Durante este conflito, os
esforcos de pesquisa transcenderam as estruturas militares e engendraram a criacdo de novas
frentes como a National Defense Research Council (NDRC), uma rede de pesquisa envolvendo
diversas universidades e institui¢ces publicas. Essa relacdo de descentralidade foi essencial para
a mobilizacao de recursos cientificos voltados para a defesa nacional.

A montagem de um sistema de inovacdo em defesa teve como base, portanto, uma forte
articulacdo entre organizacbes académicas, industriais e governamentais, com grande
protagonismo das agéncias e projetos coordenados pelos militares. Por isso, de acordo com
Medeiros (2004), “O ‘complexo militar-industrial-académico’, liderado pelos militares nos
EUA, "foi uma realizagdo ndo menos importantes do que seus resultados tecnologicos”
(MEDEIROS, 2004, p. 235). A montagem desse sistema teve grande impulso dos projetos
focados em ““grande ciéncia” (conexao entre distintos campos de conhecimento como fisica e
engenharia, em grandes projetos e empreendimentos militares), tendo como desafio ndo apenas
avancar nas fronteiras do conhecimento, mas também avancar na reducdo das fronteiras

administrativas e operacionais.

Medeiros (2004) comprova com dados que a concorréncia armamentista com a Unido
Soviética foi uma mola propulsora para investimentos de grande porte no complexo industrial-
militar-académico, que tinha como fundamento a “estratégia do armamento superior”, mas
ressalta que com a extincao deste adversario e da ameaca nuclear por ele representada, houve
retracdo no orcamento da defesa. Entretanto, Medeiros (2004) identifica o extraordinario
aumento de gastos militares apds os ataques de 11 de setembro de 2001, desencadeando um
novo ciclo de inovacgdes e um novo félego para a influéncia do complexo industrial-militar-

académico. Medeiros (2004) destaca especialmente como novas concepgles de guerra hoje
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movimentam o0s recursos deste sistema de inovacdo em defesa, reconfigurando ndo apenas os

investimentos, mas os proprios desafios de seguranca formulados pelos militares americanos.

E, portanto, nessa conjuntura p6s 11 de setembro que Medeiros (2004) identifica a
substitui¢do de uma doutrina de “armamento superior” pela concepgao de guerra assimétrica,
onde 0 que esta em jogo é um adversario em potencial, ao invés de um alvo fixo localizado no
espaco e no tempo. As intervengdes dentro desta nova ldgica sdo difusas e dispersas, com uso
intensivo de tecnologias de comunicacdo e minimo apoio por terra. As intervencdes sao
consideradas “cirargicas”, precisas, rapidas. Essa abordagem reduz gastos e permite que uma
guerra seja sustentada por mais tempo, o que também permite atuacdo em multiplos conflitos
simultaneamente. Nesse sentido, podemos tomar como referéncia o conceito de “guerra
infinitamente elastica” (FIORI, 2004, p.103), onde o adversario é constantemente redefinido e
deslocado no espaco, caracterizado como um terror invisivel e disperso que justifica toda sorte

de intervencGes, em toda parte e por prazos indefinidos.

Para reforcar a nocdo de simultaneidade da acumulacdo de poder, riqueza e
conhecimento, tendo como vetor a saude, adicionamos ainda a perspectiva de Susan Strange
(1994), que identificou quatro estruturas de poder na economia mundial: controle sobre a
seguranca, controle sobre a producdo, controle sobre o crédito e controle sobre o conhecimento,
crengas e ideias (STRANGE, 1994, p.26).

Essas quatro estruturas estdo interrelacionadas e possibilitam aos seus detentores o
exercicio do "poder estrutural"?*. De acordo com Strange, existem dois tipos de poder que
podem ser exercidos na economia politica, o estrutural e o relacional, sendo o primeiro muito
mais relevante que o segundo para prevalecer nas disputas interestatais e intercapitalistas
(STRANGE, 1994, p.24). O poder de controle do conhecimento em particular implica a
capacidade de "desenvolver ou adquirir e de negar o acesso de outros a um tipo de
conhecimento respeitado e buscado por outros" (STRANGE, 1994 p.30). Na conjuntura
analisada por Strange, o poder relacionado ao conhecimento tido como mais valioso é a

tecnologia, pois permite tanto o exercicio do poder relacional como do estrutural, além de

24 »Structural power, on the other hand, is the power to shape and determine the structures of the global political
economy within which other states, their political institutions, their economic enterprises and (not least) their
scientists and other professional people have to operate. This structural power, as | shall explain it, means rather
more than the power to set the agenda of discussion or to design (in American academic language) the international
regimes of rules and customs that are supposed to govern international economic relations (STRANGE, 1994p.24).
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reforcar outras formas de poder estrutural (em segurancga, producgéo e finangas) (STRANGE,
1994, p.31).

Padula (2017) destaca ainda que o setor de satide sempre foi encarado como um setor
estratégico pelas grandes poténcias, tanto em sua politica interna quanto para sua proje¢ao
externa. Primeiro porque a satide se insere dentro de uma perspectiva ampliada de seguranca
nacional, de acordo com a qual uma ampla gama de “ameagas” ¢ considerada, e ndo apenas as
ameacas militares; segundo porque a lideranga tecnologica neste setor permite assegurar uma
posicdo hegemonica no sistema interestatal, bem como volumosas “rendas tecnoldgicas”

(CHASE-DUNN et al, 2005).

Em sintese, condensando as analises de Fiori, Tavares, Medeiros, Strange e Padula,
concluimos que a guerra é a forca organizadora do sistema internacional, que a vontade politica
dos Estados territoriais definem as estruturas do mercado, que o capitalismo consiste numa
estratégia criada e implementada pelo poder expansivo, que a mundializacdo financeira
representa uma reafirmagcdo da hegemonia norte-americana, que o ritmo das inovagoes
tecnoldgicas é ditado pela necessidade militar de alcancar superioridade estratégica, que o
conhecimento tecnoldgico reforca o poder estrutural em seguranca, producéo e financgas e que
a salde € um campo onde dominacdo econémica, progresso técnico e vantagem militar se

articulam.

O proposito deste capitulo é associar estas perspectivas tedricas com o funcionamento
do mercado biofarmacéutico, destacando a centralidade da guerra na sua evolucéo, as estruturas
de mercado gque favorecem sua concentracdo sob a hegemonia norte-americana e as dindmicas
de pesquisa e desenvolvimento que reforcam os lagos do mercado biofarmacéutico com o0s
desafios de segurancga formulados na esfera militar. Alguns indicios fornecidos pelos autores
supracitados consistem nas consideracGes de Fiori sobre a simultaneidade do nascimento da
sistema interestatal europeu e da ciéncia moderna, bem como sobre a captura desta como
instrumento de poder e riqueza (FIORI, 2014 p.26); na tese de Tavares sobre o capitalismo
trustificado, onde todos os setores, inclusive o quimico/farmacéutico, séo dominados por
grandes empresas, sob comando do capital financeiro (TAVARES, 2004); e nas ponderac0es

de Padula sobre o carater estratégico da satide e ao apontar que no complexo “industrial-militar’

dos EUA as relagBes com o setor de satde s&o "intrinsecas™ (PADULA, 2017, p. 186).

No entanto, para melhor desenvolver estas ideias, se faz necessario recorrer a outros
autores, em linha com o constante exercicio da interdisciplinaridade, uma das caracteristicas

centrais dos estudos em Economia Politica Internacional (EPI). Neste sentido exploraremos a
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obra de Michel Foucault com o intuito de identificar a biopolitica como um saber estratégico
que se relaciona com a inclusdo do conhecimento biomédico nos calculos do poder e em
especial da guerra. Além disso, recorremos a obra de Thorstein Veblen para aprofundar a
dimensdo do controle sobre o conhecimento como um fator estrutural relevante tanto para a
estruturacdo do mercado como para o controle da fronteira tecnoldgica, transpondo este marco
analitico para a observagdo das dindmicas de poder e riqueza relacionadas ao conhecimento
biofarmacéutico. Nesse esforco, autores de inspiracao foucaultiana e vebleniana serdo também

utilizados.

Ao estabelecer um didlogo com estes autores, uma nova dimensao pode ser incorporada
aos estudos de EPI, que é a dimenséo da estrutura das instituicdes e mentalidades, levando em
conta que ha uma correlacdo entre o poder que se projeta nas disputas interestatais e
intercapitalistas e o poder exercido ao nivel das subjetividades individuais, algo que Elias
(1993) definia como a relacdo de influéncia muatua entre os processos de “sociogenesee
"psicogenese". Fiori também concede que “o exercicio do poder requer instrumentos materiais
e ideologicos” (FIORI, 2014, p.20), portanto, exploraremos alguns dos instrumentos
"ideolodgicos" inseridos na economia-politica do campo biofarmacéutico, ou o que Strange
(1994) chama de “controle sobre conhecimentos, crengas e ideias” (STRANGE, 1994, p.26).

A principio serd explorado a relagdo entre poder, salde e guerras, enfatizando a
pertinéncia da biopolitica, conforme formulada por Michel Foucault e atualizada por autores de
inspiracdo foucaultiana, como um saber estratégico dentro das disputas interestatais. Na
sequéncia, sera explorada a relacdo entre poder, conhecimento e acumulacdo financeira, na
tentativa de iniciar uma reflexdo sobre a constituicdo de territérios econdmicos

biofarmacéuticos.

1.1. A biopolitica como saber estratégico

Em “O Principe”, o pensador italiano Nicolau Maquiavel (2004) destaca, enumera e
exemplifica diversas consideragdes que os principes devem ter em mente para minimizar
ameacas e manter o poder adquirido. Ao analisar os sucessos e fracassos dos principados do
seu tempo e as diferencas entre eles, Maquiavel foca sua atencdo especialmente na questdo da
conquista de terras e da defesa contra ameacas externas e internas, que requerem do principe

uma reflexdo estratégica constante, ou seja o exercicio da “Virtd”, o saber estratégico para lidar
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com a pressdo competitiva e para identificar tudo que tem relagdo direta ou indireta com 0s
desafios do principe. A virtd é, portanto, essencial ao jogo de poder pois, para Maquiavel, s&o

as decisdes estratégicas que definem as hierarquias no sistema e mitigam vulnerabilidades.

Ao se debrucar sobre os principais movimentos do sistema internacional nos tempos de
Maquiavel, Metri (2018) analisa tendéncias de longa duracdo e transformagdes relevantes, bem
como seus efeitos sobre as relagdes de poder. Uma dessas transformagdes foi 0 nascimento de
um “sistema interestatal marcado pela contiguidade e pela guerra” (METRI, 2018, p.126) que
engendrou com sua dinamica competitiva uma “revolu¢do na arte militar”, inaugurada na
invasdo da Italia em 1494 pelo exército francés comandado pelo rei Carlos VIII. Essa revolucao
militar implicou no uso de armamentos mais potentes, evolucdo nas estratégias de invasdo e
defesa, novos paradigmas na arquitetura de fortificacdes, mas sobretudo numa reorganizacao
do exército, com o estabelecimento de quadros permanentes, linhas de comando e a preparacao
de soldados profissionais. A insercao desses exércitos dentro do aparelho dos recém surgidos
estados territoriais europeus e seu papel na defesa e na conquista constituiam, portanto, um

saber estratégico relevante e em necessidade de constante renovacéo.

As questdes da defesa sdo entdo aquelas que recebem a mais elevada atencédo no célculo
estratégico dos principes no curso do processo inicial de formacdo do sistema interestatal, se
desdobrando em outros niveis, como a necessidade de fixacdo de um corpo diplomatico
profissional em territérios aliados e inimigos, bem como um fluxo continuo de informacéo e
contra-informacdo (METRI, 2018, p.127). E nesse contexto que Clausewitz aborda o problema
das relacdes entre politica e estratégia e que os mercantilistas comecam a explorar a relacéo
entre economia e estratégia. Michel Foucault (2008) em “Seguranga, territorio e populagdo”
considera que a teoria da arte de governar ao longo do século XV1 estava ligada basicamente
ao desenvolvimento do aparelho administrativo das monarquias territoriais seja para criar 0s
aparelhos e representantes de governo, como para aumentar o poder e a riqueza do Estado por
meio da racionalidade mercantilista aplicada em leis, regulamentos e decretos (FOUCAULT,
2008, p.133-135). Por isso Foucault faz uma leitura de Maquiavel situando-o no limiar entre o

ocaso de um “Estado administrativo” e o devir de um “Estado de governo”.

Para Foucault (2008) o Estado administrativo representa um vinculo fragil do principe
com seu principado. O exercicio do poder € pautado em proteger o principado, mas este ndo é
percebido como uma relacdo entre governo, suditos e territdrio, mas meramente como uma
relacdo do principe com o que ele possui, ou seja um territorio que ele herdou, conquistou ou

adquiriu e no qual estdo contidos os suditos que Ihe sdo submissos. Nesse sentido, proteger o
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principado ndo é fundamentalmente proteger o territorio ou os suditos, mas sim proteger as
posses do principe (FOUCAULT, 2008, p. 122). O mercantilismo em certa medida contribuiu
para instrumentalizar e otimizar as potencialidades dessa estrutura de soberania, que se manteve
em pleno funcionamento até o século XVII, um século, diga-se de passagem, atormentado por
grandes urgéncias militares, econdmicas e politicas (FOUCAULT, 2008, p.135) que
mantiveram a pressdo competitiva num nivel de elevada intensidade e contiveram o

crescimento demografico.

Mas, de acordo com Foucault, a partir do século XVIII sdo observadas importantes
transformacdes na estrutura da soberania e na arte de governar. A principal ruptura na passagem
do “Estado administrativo” para o “Estado de governo” ¢ que no primeiro a finalidade da
soberania é preservar a si mesma, enquanto que no segundo a finalidade esta nas coisas e
processos que o governo dirige, tendo em vista potencializa-las e intensifica-las, usando no
exercicio do poder taticas que extrapolam as leis e outras ferramentas administrativas, indo,
portanto, além do marco juridico da soberania (FOUCAULT, 2008, p.132 e 138). Um dos
grandes fatores por tras desta ruptura foi a expansdao demografica do século XVIII
(FOUCAULT, 2008 p.138). Nessa conjuntura, 0 governo passa a ter por objeto a populacao,
adquirindo assim uma nova fungao: “a disposi¢ao da sociedade como meio de bem—estar fisico,

salde perfeita e longevidade“ (FOUCAULT, 2006, p.198).

Foucault argumenta que foi o crescimento demogréfico do ocidente durante o século
XVIII e a necessidade de enquadrar esse crescimento nos aparelhos produtivos que fez aparecer
a “popula¢do” (FOUCAULT, 2006 p.198). Torna-se crucial entender este processo como um
processo de “acumulac¢do dos homens” (FOUCAULT, 1988 p.154), que como tal precisa ser
organizado de forma eficiente levando em conta os tragos bioldgicos da populagdo, as doencas
que ameagam este “corpo bioldgico da nagdo” e as diversas “ciéncias da populagdo” —
estatisticas, demografia, curvas de nascimento, expectativa de vida. Os diversos aparelhos de
poder passam entdo a se ocupar do corpo e assegurar sua saude para conserva-lo como forga de
trabalho, conjugado com o aumento de sua utilidade e com a reducao de suas resisténcias. Esse
processo tem, portanto, duas vertentes, “o ajustamento da acumulacdo dos homens a do
capital”® (FOUCAULT, 1988 p.154), mas também o ajustamento dos homens ao poder,
exercido por meio de técnicas disciplinares disseminadas nas instituicdes, da escola a familia,

da prisdo ao hospital, um poder essencialmente normalizador, exercido diretamente sobre a

%5 uma manifestacdo dessa logica sdo os estudos que associam impacto de doencas com perda de produtividade de
uma nacdo. Exemplo AMR.



41

vida. No nivel estatal, as duas grandes estratégias biopoliticas adotadas por Estados europeus e
pelos EUA foram o programa neohigienista e a eugenia (ROSE, 2007 p.58-59)

Retornando a Maquiavel, podemos entender a "biopolitica” foucaultiana, esse conjunto
de praticas e técnicas de gestdo dos corpos e populacdes, como um saber estratégico, que ao
longo do século XVIII se torna indispensavel a uma efetiva aplicacdo da “virtu”. Ao mesmo
tempo a biopolitica implica uma nova arte de governar, distinta do modelo de soberania
analisado por Maquiavel, que se baseava no exercicio apenas das funcbes da guerra,
manutencdo da ordem e enriquecimento. Essa nova funcdo de gerir a vida, que desencadeia a
emergéncia dos estados pensados em termos de populacdo, também contribuiu para a geracéo
de “sentimentos coletivos de identidade nacional” (FIORI, 2014 p.24), que d&o substancia aos
nascentes Estado-economia nacionais, marcados na esfera administrativa pela criacdo de sua
prépria moeda, sua propria divida publica, sistema tributario e todos os demais instrumentos

voltados para a acumulacao de riqueza e poder.

No entanto, mesmo com a inser¢do da biopolitica nos célculos do poder, a guerra
mantém sua centralidade. Foucault identifica esta centralidade em pelo menos trés niveis
distintos: no nascimento da medicina hospitalar, no principio "poder matar para poder viver" e

nas relagOes de dominagéo.

Nascimento da medicina hospitalar: Até meados do XVIII, afirma Foucault, o hospital e a

medicina eram duas intervengdes apartadas e independentes. A “medicalizacao” dos hospitais
e a “hospitalizagdo” da medicina passam a ser articulada no século XVII, por meio de um
processo de reforma dos hospitais maritimos e militares, em especial na Franca e Inglaterra.
Essa reorganizacao responde em parte a revolucao militar identificada por Metri (2018), pois a
partir do momento em que 0 exército se torna mais técnico, profissional e custoso, 0
investimento realizado para treinar um soldado precisa ser acompanhado de um investimento
para manté-lo em plena forma e saude. A 1dgica ¢ “quando se formou um soldado, ndo se pode
deixa-lo morrer” (FOUCAULT, 2006, p.104)?® e tendo em vista que até o século XVII a perda
de homens por doenca e epidemias era bastante comum, o hospital militar tornou-se uma

questdo técnica e militar relevante (FOUCAULT, 2006, p.104). Com a consolidacdo desse

26 Nos EUA, a reflexdo estratégica sobre as doencas infecciosas é constantemente marcada por este tipo de
consideracdo. Na Estimativa Nacional de Inteligéncia (NIE) sobre doencas infecciosas, produzida em 2000 pelo
Conselho Nacional de inteligéncia, por exemplo, é mencionado que o impacto das doencas infecciosas na
seguranca nacional ¢ maior na medida em que afeta oficiais dificeis de substituir, soldados com habilidades
especiais e operadores de armas e sistemas sofisticados (NIE, 2000)
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processo, 0s hospitais passam a ser também espacos disciplinares onde se exerce a vigilancia
permanente sobre os individuos e de onde se acumulam e organizam dados sobre os fenébmenos

populacionais.

"Poder matar para poder viver": A centralidade da guerra também pode ser inferida nas

consideracdes de Foucault (1988) sobre o aumento da quantidade e da letalidade dos conflitos

observada no século XIX:

As guerras ja ndo se travam em nome do soberano a ser defendido. Travam-se em nome
da existéncia de todos; populagdes inteiras sdo levadas a destruicdo mitua em nome da
necessidade de viver. Os massacres se tornaram vitais. Foi como gestores a vida e da
sobrevivéncia dos corpos e da raca que tantos regimes puderam travar tantas guerras.
(FOUCAULT, 1988, p.149)

Expor uma populacédo a aniquilacao total é o reflexo de um poder que se exerce ao nivel
da vida, da espécie, da raca e dos fenémenos macicos de populacdo (FOUCAULT, 1988 p.
150), tendo sido talvez a eugenia nazista a que mais explicitou os extremos da biopolitica posta
a servico da letalidade. Foucault também associa a biopolitica com as chamadas estratégias de

“armamento superior” ao afirmar que:

A situacdo atdmica se encontra hoje no ponto de chegada deste processo: o poder de
expor uma populagdo a morte geral é o inverso do poder de garantir a outra sua
permanéncia em vida. O principio: poder matar para poder viver, que sustentava a tatica
dos combates, tornou-se principio de estratégia entre Estados; mas a existéncia em
guestdo ja ndo é aquela — juridica — da soberania, é outra — biolégica — de uma
populacdo. (FOUCAULT, 1988 p.149)

Se a biopolitica é a inclusdo da vida nos célculos do poder e se o poder se pauta
necessariamente por uma constante preparacdo para a guerra, a insercao da biopolitica nos
calculos da guerra € uma correlacdo inevitavel. Essa inser¢do € uma forma de compreender
porque a tecnologia das guerras voltou-se para a ampliacdo continua da capacidade de
destruicdo em massa, na medida em que a sobrevivéncia de uma populagdo € contraposta ao
exterminio de outra. Para Agambem (2007), os Estados totalitarios foram essencialmente
biopoliticos, pois faziam da vida “nua” o local por exceléncia da decisdo soberana. Por isso,
para Agamben (2007) a dimensdo na qual o exterminio de judeus na 22 guerra teve lugar nao é
nem a religido nem o direito, mas a biopolitica. Na “solu¢ado final, politica e policia, motivos
eugenéticos e motivos ideoldgicos, tutela da saude e luta contra o inimigo tornam-se
absolutamente indiscerniveis” (AGAMBEM, 2007 p.154).

RelacOes de dominacdo: Carl von Clausewitz (1996) afirmou: “a guerra nao era mais que a

continuagdo da politica”. Ja Foucault propde uma inversao da posicao de Clausewitz, dizendo
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que a politica é a guerra prolongada por outros meios (FOUCAULT, 2006 p.176). Essa formula
significa dizer que as relacdes de forca estabelecidas na sociedade tém por base as relagdes de
forga estabelecidas na guerra; ou seja, a paz “reinscreve perpetuamente estas relagdes de forga,
através de uma guerra silenciosa, nas instituicdes e nas desigualdades econémicas, na
linguagem e até no corpo dos individuos”. (FOUCAULT, 2006 p.176). Observar o poder como
guerra prolongada, coloca a repressdo como consequéncia politica da guerra, a continuagdo de
uma relacdo de dominacdo. Assim sendo, a guerra seria 0 ponto irredutivel de onde se
desdobram as relacfes de poder no sistema internacional, e simultaneamente, as relagcdes de

poder pulverizadas no corpo social.

O conceito de “Estado de excecao”, tal como trabalhado por Agambem (2004), explora
uma dimensao relativamente concreta da relacdo entre guerra e as praticas de poder repressivas
que incidem sobre os individuos. Por estado de excecdo Agamben (2004) compreende um
conjunto coerente de fendmenos juridicos, que foram historicamente associados ao Estado de
sitio, mas que progressivamente se emanciparam em relacéo a situacdo de guerra. Agamben
(2004) aponta para como a primeira guerra mundial coincidiu com o estabelecimento de estados
de excecdo permanentes na maioria dos paises beligerantes, mas a ampliacdo dos poderes do
executivo se manteve mesmo apés o fim das hostilidades, nos paises onde a emergéncia militar
deu lugar a emergéncia econdémica. Esse processo de emancipacao progressiva do estado de
excecdo em relacdo a situacdo de guerra, de acordo com Agamben aponta para um novo
paradigma de governabilidade. Agambem propde que hd um “desdobramento planetario”
(AGAMBEN, 2004, p.131) do estado de excegdo, onde a formula “matar para preservar” ¢ a
base da atuacdo politica. Agamben (2006) afirma ainda que a declaracdo formal do estado de
excecao € “progressivamente substituida por uma generalizagdo sem precedentes do paradigma

da seguranga como técnica normal de governo” (AGAMBEM, 2004, p. 27-28).

Agamben (2004) argumenta que o desenvolvimento do estado de excecdo é
independente de sua formalizacdo constitucional, mas ainda assim busca alguns tracos na
constituicdo dos EUA e identifica como especial ponto de inscricdo do estado de excecdo a
tensdo na dialética entre os poderes do presidente e os poderes do congresso, exacerbada pelo
fato de que o Art. 1 confere ao congresso o poder de decretar guerra, de recrutar e manter o
exercito e a frota, mas afirma que o presidente serd o comandante-em-chefe do exército e da
frota dos EUA. Nesse sentido, durante a guerra civil, Lincoln usurpou os poderes do congresso
ao recrutar o exercito e ao suspender o direito de habeas corpus. Em discurso no congresso em

4 de julho de 1861, Lincoln declarou ter violado a constituicdo por forca de um estado de
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necessidade publica. Do mesmo modo, argumenta Agamben, Woodrow Wilson concentrou
durante a primeira guerra mundial poderes ainda mais amplos que Lincoln e, em 1933, Franklin
Roosevelt obteve poderes extraordinarios para enfrentar a grande depressdo, explorando um
paralelismo entre emergéncia militar e emergéncia econdmica. O New Deal, que ganhou forma
por meio do National Recovery Act, concedeu ao presidente um poder ilimitado de
regulamentac&o e controle sobre a vida econdmica. No po6s segunda guerra mundial, Tavares

também vé uma “subordina¢do da economia a politica” (TAVARES, 2004, p.123)

Apos o0 11 de setembro de 2001, analisa Agamben (2004), o entdo presidente George
Bush passou a referir a si mesmo como commander in chief of the army, uma referencia
imediata ao estado de exce¢do. Outros indicios sdo o Military order promulgado em novembro
de 2001 e o USA Patriotic Act, promulgado pelo Senado em outubro do mesmo ano. Ambos
tém como alicerce a seguranga nacional e convergem para a possibilidade de detencdo
indefinida e anulacdo da identidade juridica de suspeitos. Marcas do estado de exce¢cdo como
abolicdo provisoria da distin¢cdo entre os poderes, expansdo dos poderes do executivo,
suspensdo das liberdades individuais e extensdo em ambito civil dos poderes militares sao
fundamentais para compreender como a biopolitica e a guerra estdo imbricadas em maultiplas
dimensdes, materiais e ideoldgicas. Nosso argumento é que é em cima dessas bases que outras

relacOes se desenvolvem, como a relacdo entre industria farmacéutica e industria da guerra.

1.2. Indastria farmacéutica e industria da guerra

Para Fiori, o surgimento de praticas mais sofisticadas de gestdo da populagdo tem a ver
com o fato de que, a partir do momento em que € montada essa “maquina poderosa de produgéo
de acumulacdo de poder e riqueza: Os Estados-economias nacionais” (FIORI, 2014, p.24),
estabelecendo uma relagdo estrutural entre os “senhores da guerra” e os “senhores do dinheiro”

(FIORI, 2014, p.24), cria-se uma relagdo vitoriosa entre poder e capital dotando-os de uma:

Capacidade inusitada de captar, dissolver e transformar todas as coisas -
simultaneamente — em mercadorias e em instrumentos de poder. Comecando pela
ciéncia moderna que nasce junto com o sistema interestatal europeu e que, desde o
inicio, opera simultaneamente como produtora de armas e mercadorias (FIORI, 2014,
p.26).

Entendendo a medicina como um subproduto da ciéncia moderna, podemos

compreender sua implicagdo tanto para a producdo de armas como de mercadorias que
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inauguram novas possibilidades de acumulacdo de poder e riqueza. Isso implica em um
primeiro nivel deixar de encarar as doencas como um fator eco-histérico, ou melhor dizendo
uma “pressdo do bioldgico sobre o histérico” (FOUCAULT, 1988, p.154), para encara-las

como objeto de intervencao tecnologica, tendo como prioridade a preservacédo das tropas.

Num segundo nivel o saber médico é também um poderoso vetor do aumento de
letalidade das armas e estratégias de combate. O desenvolvimento da teoria dos germes para
explicar as doencas por exemplo, foi essencial no século XIX para melhores praticas sanitarias
e de higiene voltadas para "zelar pelo corpo bioldgico da nacdo” (FOUCAULT, 1988), mas ao
mesmo tempo, as fundagdes da microbiologia depreendidas especialmente dos trabalhos de
Louis Pasteur e Robert Koch (FRISCHKNECHT, 2003) permitiram identificar, isolar e cultivar
agentes causadores de doencas inaugurando assim a era da producdo industrial das armas
bioldgicas. Todos os principais paises beligerantes na segunda guerra mundial, incluindo EUA,
Reino Unido, Franca, Alemanha, Unido Soviética, Japdo e Canada tinham algum tipo de
programa de armas bioldgicas (NRC, 2004). Portanto, a compreensdo dos mecanismos das
doencas no ambito da ciéncia moderna nasceu simultaneamente para aplicacfes civis e

militares, ou seja, para criar armas e mercadorias.

A propria industria de medicamentos tem sua génese intrinsecamente conectada a
indUstria da guerra. As grandes empresas farmacéuticas foram, em sua maioria, derivadas da
indUstria quimica, que aos poucos passaram a usar processos quimicos que ja dominavam para
sintetizar medicamentos, aproveitando inclusive as mesmas matérias primas que ja utilizavam
para outros tipos de produtos. (DRAHOS, 2012 p.462). A DuPont que veio a se tornar uma
empresa farmacéutica norte-americana nos anos 1950, havia sido fundada em 1802 como uma
indUstria de explosivos, se tornando uma gigante da inddstria quimica no inicio do século 20 e
dai ampliando suas atividades no campo farmacéutico, que persistiram até 2001 quando vendeu

seu departamento farmacéutico para a empresa Bristol Myers Squibb, por U$ 7,8 Bilhdes?’.

A primeira guerra mundial foi fundamental para que as empresas norte-americanas
ampliassem sua percepcdo sobre a importancia da ciéncia na atividade industrial. No periodo
logo apds o conflito, a pesquisa passou a ter um papel de destaque dentro da cena industrial dos
EUA de modo que nos anos 1920 houve um enorme aumento no ndmero e no tamanho dos
laboratorios de pesquisa industriais (PARASCANDOLA, 1985 p.12). Em relagéo a industria

27 Dados extraidos de: https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/30554/000089322002000287/w57038ex13.txt
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farmacéutica, o crescimento da quantidade de laboratérios foi de quase 10 vezes, passando de
11 em 1920 para 96 em 1940. (PARASCANDOLA, 1985 p.13).

Considerando-se 0 aumento das tensdes entre as grandes poténcias antes, entre e durante
as guerras mundiais, percebemos entdo uma correlacdo que passa a se firmar entre guerra e
ciéncia, no sentido da pressdo competitiva resultar num impulso para a ampliacdo e
fortalecimento da capacidade tecnoldgica. Um exemplo desta correlagdo é a entrada da indUstria
farmacéutica americana no desenvolvimento de medicamentos organicos sintéticos, uma area
amplamente ignorada até o periodo pos-primeira guerra (PARASCANDOLA, 1985. p.17).
Nesta época os EUA eram dependentes da Alemanha no abastecimento deste tipo de
medicamento, mas com o aumento das tensdes no periodo pré-primeira guerra o abastecimento
ficou severamente prejudicado, tanto que quando os EUA entraram no conflito a Comissdo
Federal de Comércio anulou os direitos de patentes de empresas estrangeiras permitindo que
empresas americanas desenvolvessem os medicamentos sintéticos que estavam patenteados.
(PARASCANDOLA, 1985, p.17)

Uma analise de alguns pontos da trajetdria da empresa Pfizer, uma das mais antigas dos
EUA, estabelecida em 1849, nos permite aprofundar mais a compreensdo dos nexos entre
guerra e expansdo da industria farmacéutica. O grande impulso para a expansdo da Pfizer veio
com a segunda guerra mundial com a enorme demanda pelo abastecimento do antibidtico
penincilina para as tropas dos EUA e das forcas aliadas na zona de combate (ISMAIL, 2011
p.214). A penincilina havia sido descoberta em 1928 pelo cientista escocés Alexander Fleming
e ndo havia sido patenteada. A Pfizer tinha como um de seus principais produtos o acido citrico,
usado em refrigerantes, e em 1920 desenvolveu um processo de fermentagdo para produzir
acido citrico em grandes quantidades (DRAHQOS, 2002 p.465). Devido a possibilidade de
aplicar este processo de fermentacdo para a producdo de penincilina, em 1941 o governo
americano selecionou a Pfizer para realizar a producdo em massa do medicamento, tornando-a
0 unico fornecedor para as tropas aliadas durante a guerra (DRAHOS, 2002 p.465). Desse
modo, a penincilina se tornou a0 mesmo tempo um recurso estratégico para garantir a forca de

combate dos EUA? e um vetor da expansdo comercial de uma de suas maiores empresas, que

28 Em 17 de abril de 1943 a Pfizer recebeu do Exército e da Marinha o prémio "E" de Excléncia em producdo
para a guerra.

https://books.google.com.br/books?id=Qah8 DWAAQBAJ&Pg=PA1960&Ipg=PA1960&dqg=pfizer+US+defense
+citrictacid&source=bl&ots=Xjwd9gQhcq&sig=ACTfU3U28bJIRISA|qfiN9spG2Ral05152w&hl=pt-
BR&sa=X&ved=2ahUKEwij7YPmusjgAhVRHLKGHWzaBZIQ6 AEWCHOECAIQAQ#v=0onepage&q=pfizer%
20US%20defense%20citric%20acid&f=false
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ao abastecer paises aliados langou as bases para estabelecer opera¢fes em diversos paises no
pos-segunda guerra (ISMAIL, 2011 p.214).

Ja no periodo da Guerra Fria, uma das grandes preocupacfes do governo americano era
a compreensao de que doencas poderiam afetar suas tropas em distintas partes do globo, tendo
em vista episodios como o surto de encefalite hemorragica que afetou as tropas americanas na
guerra da Coréia. Tendo em vista este desafio militar, foi criado um Departamento de geografia
médica na dentro da Sociedade Americana de Geografia, responsavel pelo projeto "Atlas das
Doencas", que contava inicialmente com apoio da Marinha e posteriormente do Exército, mas
também com apoio de empresas farmacéuticas como a Pfizer (BARNEY, 2014 p.14). O "Atlas
das Doengas” integrava, portanto, tanto o discurso da seguranca nacional como o discurso da
expansdo comercial, promovendo uma "fusdo e interconexdo entre os discursos sobre doenca,
defesa e politica externa”(BARNEY, 2014 p.12). Os mapas desenvolvidos no projeto
auxiliavam o setor defesa na compreensdo da distribuicdo das doencas, mas também eram
compartilhados com empresas como a Pfizer, que assim obtinha dados preciosos sobre
potenciais mercados para as doencas trataveis com os medicamentos produzidos pela empresa
(BARNEY, 2014 p.14). As relacdes que se estabeleceram em torno deste projeto entre
pesquisadores, agéncias do governo, industria e oficiais da defesa indica sobretudo que
"mercados, medicamentos e seguranc¢a nacional sdo todos parte de uma mesma ideologia do
progresso na guerra fria” (BARNEY, 2014 p.31).

Conforme dito anteriormente, desde a segunda guerra mundial, os EUA e outras nagdes
estabeleceram programas de armas quimicas e bioldgicas. Desde o final da Segunda Guerra, 0
programa norte-americano desenvolveu e aperfeicoou armamentos com potencial ofensivo,
especialmente para a marinha, para a Forca Aérea e para a Agéncia Central de Inteligéncia,
utilizando uma variedade de agentes quimicos e biologicos (NRC, 2004, p.25). As empresas
farmacéuticas eram parceiras do setor de defesa nesses esfor¢os, tendo desenvolvido projetos
de pesquisa para armas quimicas e biologicas. A Pfizer por exemplo foi contratada pelo
Exército para um projeto de pesquisa em "novos agentes quimicos incapacitantes” (DAVISON,
2007 p.5), realizado entre 1963 e 19642°. No final de 1969 o entdo presidente Richard Nixon
renunciou aos programas de desenvolvimento de armas quimicas e bioldgicas, e declarou que

a pesquisa dali em diante se restringiria a medidas defensivas como imunizagéo e seguranga

29 Pfizer and Co., Inc. (1964) Research on New Chemical Incapacitating Agents. Army CRDC contract #DA18-
108-AMC-240(A). Annual Report No. 1. June 28, 1963 — June 30, 1964. Part I. Groton, CT: Pfizer and Co., Inc.
Available March 2007 at: http://www.thememoryhole.org/mil/cbr/pfizer-cw.htm
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(NRC, 2004). Dentre as razdes para a renuncia estava o fato de que armas biolégicas em
particular seriam muito mais simples e baratas de desenvolver em comparagéo com armamentos
nucleares e que os projetos desenvolvidos pelos EUA se baseavam em tecnologias facilmente
replicaveis®, portanto o programa de armas bioldgicas em particular foi considerado uma
ameaca substantiva para a propria seguranca dos EUA (NRC, 2004). A Convencéo de Armas e
Toxinas Bioldgicas (BWC) foi assinada logo depois em 1972, com lideranga dos EUA, Reino

Unido e Unido Soviética, e ratificada pelo senado norte-americano em 1975°%L,

Entretanto, Davison (2007) afirma que os programas de pesquisa com agentes quimicos
incapacitantes continuaram nas décadas seguintes, mas focando apenas em pesquisas
exploratodrias limitadas a partir do final dos anos 70. Nessas iniciativas de busca por novos
compostos que servissem como armas quimicas incapacitantes, a academia e a industria
continuaram envolvidas como parceiras das forcas armadas. (DAVISON, 2007, p. 8). A partir
de 1987, o Instituto Nacional de Justica (NIJ) estabeleceu um programa de tecnologias nao
letais que focava no desenvolvimento de agentes incapacitantes para a policia norte-americana.
Davison (2007) afirma que ndo é claro se os contratos do NIJ estavam associados ao interesse
das forcas armadas nesses agentes, mas o fato € que o exército passou a adotar a terminologia
do “nao letal” e, a partir dos anos 1990, reformulou o “Programa de Incapacitantes Quimicos”
para “Programa de Controle de Protestos”, focando no conceito de “agentes avancados de
controle de protesto” (DAVISON, 2007, p.9). Transformacgdes essas ocorridas justamente
durante a negociacdo da Convencdo de Armas Quimicas (CWC), que viria a ser assinada pelos
EUA em 1993 e ratificada pelo senado norte-americano em 1997%2,

A Convencdo de Armas Quimicas tem como uma de suas excegles a “aplicagdo
domeéstica da lei”, o que abre espago para uso de agentes incapacitantes como armas para conter
agitacdes, mas também tem servido de brecha para seu uso como recurso anti-terrorismo®3,
Essas transformacdes precisam ser compreendidas como reflexos de um novo modelo de

conflito onde o inimigo é invisivel e pode estar em qualquer lugar, favorecendo um esforgco

%0 Meselson, M. Testimony to the U.S. Senate Committee on Governmental Affairs and its Permanent
Subcommittee, Hearings on Global Spread of Chemical and Biological Weapons.” May 17, 1989

81 Over the 20-year period 1956-1975 at least 6,720 soldiers and approximately 1,000 civilian patients or prisoners
participated in evaluation of 254 chemical agents in at least 2,000 trials of psychochemicals. The Army’s own
assessment of the incapacitating agent programme from 1950 to 1975 concluded that $110 million had been
invested in this exploratory research. In addition to intramural research, at least 25 contracts had been awarded to
external contractors including universities and hospitals, the majority of which involved testing of chemicals on
human subjects (DAVISON, 2007, p. 7)

%2Dados extraidos de: https://cwec.fas.org/us-ratification/us-ratification-timeline/

33https://www.theguardian.com/technology/2007/may/24/guardianweeklytechnologysection.weaponstechnology
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monumental de reforco da vigilancia e controle dentro das proprias fronteiras do territorio
“ameagado”. Esta dinamica, do ponto de vista estratégico militar, reflete o que foi chamado

pelo historiador Michael Sherry (1977) de “ideologia da preparagdo”.

Graham (2010) enxerga neste movimento de refor¢co da seguranca doméstica uma
verdadeira reformatacdo da doutrina militar onde as separaces juridicas e operacionais entre
policiamento, inteligéncia e militarismo sdo borradas, assim como “as distingdes entre guerra e
paz, entre operagdes locais, nacionais e globais” (GRAHAM, 2010, p.15). Essa interpretacédo
coloca a ideologia da segurangca como um fator que estabelece um estado de vigilancia e conflito
permanente, remetendo a ideia “guerra infinitamente elastica” (FIORI, 2004, p.103), e ao

“paradigma da seguranga como técnica normal de governo” (AGAMBEM, 2004, p.28).

Sdo, portanto, as novas concepg¢des de guerra que recolocam as relacGes entre exército
e industria biofarmceutica e moldam os campos de maior interesse estratégico. Nesse sentido,
atualmente h& um interesse renovado em guerra bioldgica, que se apoia em concepgdes sobre
bioterrorismo e ataques bioldgicos formuladas a partir dos ataques com anthrax nos EUA em
2001 e da intervencdo no lraque com base na necessidade de interrupcdo de seu programa de
armas quimicas e bioldgicas (FRISCHKNECHT, 2003). Outro fator de alerta é o fato da
Convencdo de Armas Biologicas, diferentemente da Convencdo de Armas Quimicas e do
Tratado de N&o-Proliferacdo Nuclear, ndo contar com mecanismos sélidos de implementacédo
nem de capacidade de impor suas proibicdes (NRC, 2004, p.29). Nesse contexo a lideranca
tecnoldgica € crucial para prever e evitar ameacas, €, para os EUA, manter suas empresas em
um patamar de hegemonia econdmica global se torna um imperativo para a seguranca nacional.

Iremos explorar agora como se da a construcdo desta hegemonia econémica.

1.3. Territério Econdomico Biofarmacéutico

Partindo da percepgéo de que os Estados nacionais ttm um papel chave na competicéo,
concentracdo e centralizacdo do capital (FIORI, 1999 p.51) podemos explorar em que bases se
da a criacdo de um "territério econémico biofarmacéutico™. Em primeiro lugar é preciso
contrapor as premissas da escola neoclassica segundo as quais a economia constitui uma
dimensdo autdnoma e apartada da esfera politica e de outras dindmicas sociais. Esta separacao
artificial comecou a ser problematizada de forma mais perceptivel a partir da intensificagdo do

debate sobre acumulacdo de capital. Ainda assim, tracos dessa diviséo persistem na medida em
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que boa parte das teorias econdémicas encara 0 jogo politico como um fator exdgeno ou um
choque externo capaz de desviar a economia de seu funcionamento natural, mas ndo de
estabelecer suas bases, ritmos e linhas de forca. Desse modo, o poder permanece um elemento
marginal em muitas analises econdmicas, como € 0 caso em Marx e muitas correntes marxistas,
que so atribuem um papel relevante ao Estado no processo de acumulagédo primitiva de capital
e se limitam a descrever a participacdo do poder politico nas aliangas e privilégios que d&o
origem ao modo de producédo capitalista, mas sem lhe atribuir significancia na dinamica de

acumulacdo de capital em si.

Rudolf Hilferding (1985), embora associado as correntes de pensamento marxista do
inicio do século XX, se distancia da teoria marxista ao atribuir um papel relevante ao poder
politico no jogo de acumulacéo financeira. Diferentemente de Marx, que centrou suas analises
na esfera da producéo, Hilferding foca na esfera da circulacdo de capital, desenvolvendo a ideia
e capital financeiro, a juncdo do capital industrial, comercial e bancério, outrora fragmentados.
Para Hilferding, apesar do elevado grau de autonomismo por parte do sistema financeiro, suas
possibilidades de acumulacdo se ampliam na medida em que entra em cena a forca expansiva
dos Estados-nacionais. Para o autor, ha uma relacdo de convergéncia entre altas financas e
estados com vocacao imperialista, pois a constituicdo das altas finangas € em si um processo de
concentracéo e centralizacdo dos investimentos, dos recursos e dos meios de producao, ou seja
uma "uniformizacdo do capital”, e o imperialismo é uma estratégia de dominacdo, que inclui a
dominacdo de territérios econémicos, "permitindo o aprofundamento da concentracdo e

centralizacdo industrial dentro dos limites de tal territorio” (METRI, 2010, p.15).

Ao analisar a relagdo entre imperialismo e capital financeiro em Hilferding, Metri
(2010) identifica a importancia da formacdao de trustes e cartéis e sua projecao global. Na origem
deste processo, Metri (2010) destaca a relevancia que Hilferding atribuiu a articulacdo entre
sociedade andnima, bolsa de valores e bancos, um processo que gerou alteracdes no volume de
capitais mobilizados, nas modalidades de organizagdo empresarial, no processo de valorizagao
do capital e na posicdo ocupada pelos bancos, que passam a ter lugar de destaque. Ao se
fundirem os interesses dos grandes bancos com a industria, hd um grande impulso para que
empresas ampliem sua capacidade de producédo, de acumulo de saber tecnolégico, de controle
sobre fontes de matérias primas e, nesse sentido, a criagdo e expansdo de monopolios e a
organizacdo de trustes entre as grandes empresas € uma estratégia que acompanha a propria
concentracdo e centralizacdo do capital, afastando eventuais obstaculos tecnologicos e de
mercado. (METRI, 2010 p.13).
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Os setores do capital industrial, comercial e bancario antes separados encontram-se
agora sob a direcdo comum das altas financas, na qual estdo reunidos, em estreita unido
pessoal, os senhores da indlstria e dos bancos. Essa mesma unido tem por base a
supressdo da livre concorréncia do capitalismo individual por meio das grandes
associacdes monopolistas. (HILFERDING, 1985 p.283).

Os trustes e cartéis precisam ser encarados como instrumentos da disputa
intercapitalista, que por sua vez € intrinsecamente conectada com a disputa interestatal, até
mesmo porque o capital financeiro requer para sua constante expanséo territorios econdémicos
cada vez mais amplos e isso sO pode ser alcangado na medida em que um Estado consegue se
impor sobre outros, gerando vantagens para a projecdao do seu capital financeiro nacional na
competicdo com o capital financeiro de outras nacionalidades. Isso implica a atuagéo do Estado
ndo apenas na dominacao de novos territdrios financeiros, mas também na constante vigilancia
e tomada de a¢des para impedir que outros estados acumulem poder em niveis potencialmente
ameacadores (METRI, 2010, p.15) e dai deriva um constante acirramento das disputas
interestatais e intercapitalistas no sistema internacional. Portanto, o primeiro fator estrutural do
territorio econémico biofarmacéutico é o processo de criagdo de posicdes privilegiadas que

derivam da alianca entre industria, altas financas e poder estatal.

Um segundo fator estrutural importante para compreender a existéncia de um territorio
econdmico biofarmaceutico € a relacdo entre conhecimento e poder no sentido do controle do
progresso técnico. Um dos principais tedricos da inovacao, o economista Joseph Schumpeter
acreditava que o equilibrio entre oferta e demanda ndo desempenhava um papel tdo central no
sistema capitalista quanto os ciclos de inovacgdo. Para Schumpeter (1984) o progresso técnico
ndo era apenas um fator que conferia vantagens para determinados atores de mercado, mas sim
a prépria mola propulsora do capitalismo. Ele concedia, no entanto, que sdo as grandes
empresas monopolistas aquelas com maior capacidade de inovar, indo de encontro a percepcao
de Hilferding em relacdo a concentracdo e centralizacdo de capital como fator que confere as
empresas dominantes maior capacidade tecnoldgica. As empresas lideres, portanto, tem uma
maior capacidade de promover a "criacao destrutiva” (SCHUMPETER, 1984), ou seja, destruir
uma velha estrutura de organizacdo industrial e criar uma nova, estabelecendo assim novos

mercados e eliminando todos aqueles que operam num modelo produtivo anterior.

Para Sylos Labini (1962), assim como para Schumpeter (1984), o progresso técnico é
um fator central na dindmica dos mercados, mas para ele existem as mudancas técnicas que
acontecem com regularidade e aquelas que s@o descontinuas, gerando desequilibrios no

sistema. Sylos identificou 3 diferentes estdgios do capitalismo e localizou as postulacdes de
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Schumpeter como referentes ao segundo estagio, o "capitalismo competitivo" caracterizado por
poucas barreiras a entrada e pelas mudancas técnicas regulares. Mas na andlise de Sylos, ganha
destaque o terceiro estagio, o "capitalismo oligopolista®, caracterizado por intensa concentracao
de mercado nas méaos de poucas corporacdes, capazes de impedir a competicéo, especialmente

por meio de barreiras tecnolégicas e desequilibrios relacionados a mudangas tecnolégicas.

De acordo com Drahos (2012), cartéis baseados em patentes eram muito presentes no
setor farmacéutico na primeira metade do século XX. Grandes empresas do setor dividiam o
mercado e fixavam precos, especialmente em areas terapéuticas especificas como o0s
antibioticos, se valendo de uma rede fechada de troca de patentes. As acdes antitruste sO
ganharam corpo por volta dos anos 60, especialmente com a investigacédo pioneira do senador
Kefauver, que liderou o subcomité antitruste no Senado Americano, revelando um cartel
internacional em torno do antibiotico tetraciclina, que tinha o mesmo preco em 13 paises
diferentes (DRAHOS, 2012, p. 464). Ainda assim, a indUstria farmacéutica segue sendo
considerada um setor oligopolista porque apesar de contar com uma grande quantidade de
empresas, € apenas uma pequena parcela delas que concentra a maior parte do mercado
mundial. As aliancas estratégicas entre as grandes empresas permanecem uma pratica comum,

conforme seré abordado no capitulo 3.

Nos EUA, antes da segunda guerra mundial, a indUstria farmacéutica ndo se destacava
frente a outras industrias, mas isso mudou com a descoberta da penicilina e com a "era dos
antibidticos" que se estabeleceu no pds-guerra. As principais empresas norte-americanas como
Pfizer, Bristol, Merck e Park Davis iniciaram entdo uma corrida para patentear os antibidticos,
que foi sequida de uma escalada de precos (DRAHOS, 2002, p.463). A necessidade de patentear
medicamentos se tornou mais pronunciada nos anos que se seguiram, culminando na conjuntura
dos anos 80, quando as empresas passaram a se sentir mais pressionadas pela crescente
capacidade tecnoldgica de paises em desenvolvimento como a india e associaram a perda de
mercado nesses paises ao desrespeito aos seus direitos de propriedade intelectual (DRAHOS,
2002 p.467). Nesse periodo dos anos 80, Edward Pratt, CEO da Pfizer entre 1972 e 1991,
desenvolveu estreitos lagos com a administracdo Reagan, alcando uma posicao de lideranga no
comité assessor do presidente para comércio internacional (FROUD, 2006 p.164). Pratt dirigiu
0 comité de negociacdes comerciais, dentro do qual havia sido criada uma forca tarefa de
propriedade intelectual (DRAHOS, 1996, p.6). As recomendacdes desta forca tarefa incluiam
a requisicdo de que o governo americano inserisse propriedade intelectual nas negociagdes do

GATT, o que posteriormente se desdobraria na pressdo dos EUA pela assinatura do Acordo
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TRIPS no ambito da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), estabelecendo assim um
marco internacional de propriedade intelectual nos moldes definidos pela alianga estratégica
entre empresas e estado norte-americano (DRAHQOS, 1996 p.15).

Desde a assinatura do TRIPS oberva-se intensos niveis de patenteamento no setor
farmacéutico, conforme comprovado pelos dados da OMPI, favorecendo a concentracdo de
mercado e a constituicdo de um nucleo fechado de grandes empresas que imp&em barerias a

entrada das demais.

Gréfico 1: Patenteamento nos 4 principais campos tecnoldgicos 2000 a 2011

500

400

200 =

100{—#

Growth in volume (year 2000 = 100)

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Digital communication Electrical machinery, apparatus, energy
Computer technology === Medical technology, including pharmaceuticals

Fonte: WIPO Statistics Database.

Enquanto Drahos analisa a relacdo Estado-Empresas na constituicdo dos regimes
internacionais de propriedade intelectual, a pesquisadora neo-schumpeteriana Mariana
Mazzucato (2013) destaca sobretudo a importancia do setor publico no desenvolvimento de
inovacgdes tecnoldgicas, reforcando o papel do Estado na origem dos investimentos mais
audaciosos em novas tecnologias. Mazzucato (2013) argumenta que as intervencdes do Estado
ndo se ddo apenas para corrigir mercados conforme a visdo neoclassica, mas em boa parte para
cria-los e forja-los, inclusive em areas de alta intensidade de capital e alto risco de mercado.
Nesse sentido a autora aponta as conexdes entre os investimentos do governo americano, por
meio especialmente do Instituto Nacional de Saude (NIH), e a consolidacdo da industria
biofarmacéutica. Mazzucato (2013) também aponta a influéncia do DARPA na promocéao da
superioridade tecnoldgica em diferentes setores, incluindo farmacologia e biotecnologia, que

tem especial relevancia para a satde
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Com base nessas andlises, Mazzucato e Lazonick (2013) criam o conceito de “nexo
risco-recompensa” apontando que h& uma discrepancia entre quem corre 0s riscos dos
investimentos em P&D na area biofarmacéutica, o Estado, e quem colhe os beneficios, as
grandes empresas. Para estes autores, a criagdo de valor é um processo coletivo e cumulativo,
enquanto a extracdo de valor € um processo financeirizado e desproporcional, 0 que os leva a
ponderar que a atuacao das institui¢fes financeiras faz do processo de inovagdo um processo
de constante geracdo de inequidades e que, no limite, a desproporcionalidade dessa extracdo de

valor pela via financeira prejudica a inovacao.

De acordo com Mazzucato e Lazonick (2013), os altos investimentos publicos para
sustentar o ciclo de inovacdo e o papel empreendedor do Estado em P&D teriam como
contrapartida recolhimento de impostos, geracdo de empregos e elevacdo do padrdo de vida,
mas na medida em que essas recompensas sdo desfeitas em nome da intensificacdo do padrao
financeirizado (com aumento de isencdes fiscais, migracdo dos empregos, taxas decrescentes
de geracdo de avancos terapéuticos e precos insustentaveis dos produtos gerados), o Estado
deveria avaliar melhor os riscos de seus investimentos e repensar a distribuicdo dos retornos
que eles geram. Nesse sentido, a percepc¢éo dos autores € de que o funcionamento financeirizado
da economia permite que alguns atores se apropriem dos retornos da inovacgdo, privando o

Estado do devido retorno por seus investimentos.

Todas essas abordagens, seja a de Hilferding pela via marxista, seja a de Drahos pela
via pluralista ou a de Mazzucato pela via schumpeteriana, percebem as empresas como forcas
dominantes, que por meio de sua alian¢a com o poder estatal conseguem moldar as dindmicas
intercapitalistas e interestatais. Na visdo de Hilferding, o capital financeiro usa o Estado para
ampliar seus territorios econdmicos, aumentando seus ganhos frente a atores econdmicos rivais.
Esse processo gera tensdes no sistema internacional que podem culminar em conflitos, ou seja,
as dindmicas geopoliticas sdo ditadas pelas razdes econdmicas. Para Drahos, o lobby das
grandes multinacionais farmacéuticas e a capacidade de seus representatntes de ocupar espagos
decisorios no seio do Estado tem sido um elemente central na criacdo ds regras globais de
propriedade intelectual em moldes que favorecem o poder dessas empresas, renovando assim
sua capacidade de lobby. Mazzucato percebe ainda uma espécie de relacdo parasitaria na qual
as empresas, por meio da ldgica financeira, se posicionam estrategicamente para se apropriar
dos ganhos de inovacdes amplamente bancadas pelo Estado. Todas essas abordagens
negligenciam, em maior ou menor grau, o elemento do poder do Estado e sua dinamica

expansiva. O proprio fato dos EUA concentrar as maiores empresas dominantes do setor ja
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revela que, no minimo, a estrutura econdmica conforme estabelecida gera assimetrias no
sistema internacional que favorecem os EUA, o que nos leva a ponderar sobre a relevancia das
intencionalidades estratégicas do Estado nessa relacdo com as empresas, em OpOSIiCa0 a
percepcdo do Estado como um ente primordialmente sujeito a influéncias dos atores

econbmicos.

1.4. A construcdo de assimetrias

Para inserir o elemento do poder na discussdo sobre territério econémico
biofarmaceutico, podemos adotar como ponto de partida as assimetrias no sistema internacional
entendendo-as como fruto do exercicio de um “poder estrutural” (STRANGE, 1994) pelos
EUA, ou seja, a capacidade de “moldar as estruturas da economia politica global dentro da qual
os outros estados, suas institui¢des politicas e seus profissionais precisam operar” (STRANGE,
1994, p. 24). Ao concentrar 0 maior mercado farmacéutico, as maiores empresas, 0 maior
volume de investimento de capital de risco, a maior base cientifica, o maior volume de
investimentos publicos em P&D e os maiores indices de patenteamento, podemos supor que
para além de uma dindmica bem-sucedida entre estes distintos atores e mecanismos, 0s EUA
detém condicGes de ordenar o sistema internacional de modo a favorecer todos estes niveis de

concentracéo.

Para ilustrar esta suposi¢do podemos nos ater a dois elementos chave, a financeirizagdo
da economia e a expansdo da aplicacdo dos direitos de propriedade intlectual. Em relacdo a
financeirizagdo, para contrapor o que Mazzucato e Lazonick (2013) identificam como um
padrdo que distorce e prejudica o sistema norte-americano de inovagdo, podemos retomar a
perspectiva do estruturalismo econémico, tendo como base as consideracdes de Tavares (2004)
sobre a montagem do sistema financeiro internacional como uma obra do poder norte-
americano para recolocar sua hegemonia em novas bases. Nas ultimas décadas do século XIX
e no inicio do XX, as praticas financeiras especulativas e as subsequentes deflagdes “suscitaram
surtos violentos de centralizacdo do capital e permitiram a consolidagdo do assim chamado
capitalismo trustificado” (TAVARES, 2004, p.115), onde todos os setores s&o dominados por

grandes empresas, sob comando do capital financeiro.

De acordo com Tavares (2004), a expansao internacional da economia norte americana

ndo se deu tanto pelo comércio, mas sobretudo pelas filiais do grande capital trustificado. A
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ramificacdo internacional dessas filiais gerou uma nova diviséo internacional do trabalho que
impulsionou, nos anos 70, a expansdo comercial da Asia. Essa expansdo, por sua Vvez,
pressionou 0s EUA pela ampliacéo da abertura comercial e pelo aumento do déficit comercial.
De acordo com Tavares (2004), este movimento esteve na origem da ruptura do padrao Breton

Woods e da liberalizacdo financeira imposta pelos EUA ao resto do mundo a partir dos 80.

A partir deste momento de ruptura sistémica, a “acumulacdo” de ativos financeiros se
tornou a principal forma de gestdo da riqueza. De acordo com Tavares (2009), a financeirizacdo
da riqueza passou a ser, desde a década de 1980, um padrdo sisttmico globalizado. Cabe
enfatizar que a partir dos anos 1990, a exploséo acionaria em Wall Street ndo algou apenas 0s
grandes bancos a condicdo de mega-instituicdes de escala mundial, o processo de aquisi¢des e
fusBes que marcou o sistema bancario americano também foi observado em outros setores como

o setor farmacéutico por exemplo.

As reflexdes de Frangois Chesnais (2002) convergem com a analise de Tavares (2004),
embora as duas tenham um ponto de partida distinto: Chesnais parte da “mundializagdo” do
capital e Tavares da analise do poder americano. Chesnais (2002), ao analisar a “nova
economia”, concluiu que a consolidacdo do regime financeirizado se deu nos EUA em
condicdes que nao sdo reproduziveis em nenhum outro lugar. Para Chesnais (2002) “foi apenas
nos Estados Unidos que se implantou plenamente o regime de acumula¢do com dominagéo

financeira e onde se assumiram todos os seus tragos” (CHESNAIS, 2002, p.38)

Tavares et. al (1997) reforca a percepcdo da posicdo estratégica dos EUA dentro do
sistema financeiro destacando o papel central do délar nas operacGes de arbitragem e
securitizacdo de riscos, que se interligam em nivel global e circulam em diversas pracas em

busca da melhor rentabilidade.

(...) apartir de 1992, com a desregulagdo cambial e financeira atingindo trés continentes,
o capital financeiro tem voado para todos os portos num jogo de cassino em que
ganhadores e perdedores s6 tem contribuido para reforgar a posicao financeira do dolar
(TAVARES, 1997, p.63)

Chesnais (2002), mesmo partindo de uma perspectiva diferente, identifica o regime
financeirizado com o projeto de poder americano, na medida em que tal regime aparentemente
ndo é capaz de favorecer o interesse de outros paises na mesma medida em que favorece aqueles
dos EUA:

O regime financeirizado apresenta circuitos e processos cumulativos especificos que
exibem tracos sistémicos totalmente originais. Nem por isso se tem certeza que esse
conjunto de elementos constitui um regime de acumulacdo viavel, provido de certa
estabilidade e suscetivel de se enraizar fora do(s) pais(es) onde surgiu esse regime
(CHESNAIS, 2002, p.3)
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Dentre os beneficios de se ordenar este regime financeirizado estao: reforcar a posicao
dominante de sua moeda, como exposto por Tavares (1997), mas também a possibilidade de
aumentar o volume de recursos a sua disposi¢do, aumentando assim a capacidade de ““sustentar
acOes de poder na arena internacional, sejam de natureza econdmica ou militar” (TEIXEIRA,
2018, p.264). Nessa perspectiva, o fato do mercado financeiro norte-americano ser 0 mais
liquido do mundo e o fato do dolar ser a moeda de denominacdo da maior parte das reservas
internacionais (TEIXEIRA, 2018, p.262) dota o pais de uma capacidade praticamente ilimitada
de investimento, em todos os campos. Essa seria uma explicacdo por exemplo para o
impressionante volume de recursos investidos em pesquisa biomédica via NIH, que totalizam
804 bilhdes entre 1938 e 2011, sendo mais da metade deste valor investido a partir de 1998
(MAZZUCATO e LAZONICK, 2013, p.1112). Entdo, se o Estado adquire sua capacidade de
amplos investimentos na area biomédica por meio da subordinacdo de outros atores a “um
padrdo de regulacdo e funcionamento do sistema monetario internacional do seu interesse”
(TEIXEIRA, 2014, p. 434), podemos relativizar o argumento de Mazzucato e Lazonick (2013)
em dois aspectos: primeiro o volume de investimentos ndo ¢ uma preocupagdo para o Estado
que esta nessa posicao privilegiada e, segundo, os “retornos” do investimento do Estado néo
devem ser pensados apenas em termos de impostos, empregos e melhoria da qualidade de vida,
mas também em termos geopoliticos e de manutencdo da posicdo dominante, tanto ecnomica

como tecnoldgica.

O fato da dominagdo econdmica e tecnoldgica reforcarem-se mutuamente fica evidente
quando analisamos o papel estratégico dos direitos de propriedade intelectual. Lembremos que
0 conceito de capital financeiro em Hilferding consiste na separacdo entre as atividades
empresariais e a propriedade capitalista. Essa separa¢do recebe um destaque central na obra do
pensador Thorstein Veblen, que desenvolve o conceito de "proprietario ausente” para
caracterizar essa cisdo entre a atividade industrial e a atividade empresarial. Veblen (1967)
atribui especial importancia aos bens intangiveis e ao papel que eles desempenham na

consolidacéo dessa separagdo e no comportamento das empresas.

Para Veblen (1967), os proprietarios das unidades industriais deixaram de ser oS
responsaveis pelas decisdes de gerenciamento da producdo, ficando estas a cargo dos
empresarios vinculados ao mercado financeiro. Estes seriam os "proprietarios ausentes"”. Com
essa cisdo, hd uma nova dinamica a ser considerada, na qual o empresario, ao alcangar uma

posicdo dominante, ndo direciona seus esforcos para manter a eficiéncia da producao industrial
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e sim para moldar a estrutura do mercado, influenciar o comportamento de investidores e a
percepcdo de outros atores daquele mercado (VEBLEN, 1904 p.35). Por isso, Veblen
considerava que a receita de um empresario ndo era proporcional a sua contribuicdo produtiva,

e sim a sua capacidade de infligir dano no processo industrial como um todo.

A propriedade ndo seria nada mais do que um gesto fGtil sem esse direito legal de
sabotagem. Sem o poder de ociosidade discricionaria, sem o direito de manter os
trabalhadores afastados do trabalho e o produto afastado do mercado, os investimentos
e 0s negdcios cessariam. (VEBLEN, 1967 p.66).

Por isso, ao passo que Smith considerava a escassez da mercadoria um fator relevante
para a definicdo de precos, Veblen (1967) via na escassez um fator estrutural que corrobora sua
tese de que ha uma separacao entre industria e negécios. A implicacdo desta separacao € que a
maximizacdo dos lucros s6 pode existir se algumas necessidades sociais forem deixadas

descobertas por meio de um processo de "sabotagem industrial”.

Para operar sob a ldgica de sabotagem, os bens intangiveis sdo essenciais, primeiro
como meios de apropriacdo do conhecimento e segundo como ferramentas de monopdlio que
permitem essa desvinculacdo entre a capacidade rentista e a capacidade produtiva. Indo mais
além na perspectiva institucionalista, Nitzan (1998) afirma que a consolidacdo dos direitos de
propriedade lentamente substituiu a coercédo e a forca bruta inerentes ao exercicio do poder e
solidificaram o poder nas estruturas sociais e institucionais como as leis, apesar da forga e
violéncia permanecerem como ameaca latente (NITZAN, 1998 p.183). Assim, as estruturas de
propriedade, em especial os bens intangiveis, como patentes, institucionalizam essa
subordinacdo da inddstria aos negocios, o que significa institucionalizar este poder de extrair
rendas e de obter lucros extraordinarios (BRAUDEL, 1987) ou acumulacdo diferencial

(NITZAN, 1998), tendo como recurso a limitagdo estratégica da producao.

Gagnon (2007), abordando a obra de Veblen, destaca a relevancia dos bens intangiveis
e 0 papel que desempenham nesse processo de apropriagdo que se relaciona com a sabotagem
industrial. Partindo da concepcdo vebleniana, Gagnon afirma que para gerar valor sobre o
conhecimento as empresas ndo necessariamente geram conhecimento e sim tornam ele escasso,
restringindo o acesso a ele para que ganhe valor (GAGNON, 2007, p. 598). Por isso é necessario
dedicar atencdo a evolucdo das estruturas legais de propriedade que avangam sobre o
conhecimento. A expansdo de marcos nacionais e internacionais de propriedade intelectual é
um fator institucional relevante nesse sentido, ao permitir uma expansdo do controle do

conhecimento por parte das empresas lideres do setor. Para Gagnon é preciso, no entanto, olhar
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de forma mais ampla para o conceito de bens intangiveis porque existem outros elementos além
da propriedade intelectual que geram vantagens diferenciais em relacdo a apropriacdo do

conhecimento, como fusdes e aquisicOes e subsidios para P&D.

Lazonick (1993) também se apoia na analise institucionalista de Veblen sobre os
“proprietarios ausentes” para elaborar sua reflexao sobre o papel dos acionistas na maximizagao
dos lucros, levando em conta a “perda consciente de eficiéncia” (LAZONICK, 1993, p.341).
Mas transpondo o pensamento de Veblen para uma Gtica sistémica, podemos inferir que o
sistema de inovacdo norte-americano foi montado para funcionar de modo que as empresas
apenas calibram o fluxo da inovacao, porque seu poder ndo deriva do fato de que sdo capazes
de criar esse fluxo, mas sim de interrompé-lo (GAGNON, 2007). Portanto o que Mazzucato e
Lazonick chamam de prejuizo a inovacdo pode ser interpretado alternativamente como
“sabotagem industrial”, que ¢ a condi¢do necessaria para os lucros, mas também para a
lideranca na disputa tecnoldgica com outros Estados. Portanto, se ndo sdo os negdcios que
impulsionam a criatividade e a produtividade, apenas removem algumas das contencfes que
limitam a criatividade industrial (NITZAN, 1998), cabe ao Estado realizar este papel
empreendedor, no entanto, este ndo pode ser encarado como aleatério nem como alvo de uma
captura pelo setor financeiro, até mesmo porque conforme assevera Medeiros (2004), o setor
publico, e em especial o setor militar, tem um dinamismo inovador sem paralelo na esfera civil,
que se explica pela necessidade de alcancar posi¢cdes mais altas no sistema internacional por
meio da superioridade tecnoldgica. Da mesma forma, alcar suas empresas em posicdes
monopolicas privilegiadas é também um fator estratégico na dindmica competitiva interestatal
(PADULA, 2017) e, portanto, a prevaléncia deste modelo de acumulacéo financeira onde hé o

controle das finangas sobre a industria ndo pode ser encarado como um “acidente”.

Em suma, podemos supor que had um sentido geopolitico no fato das empresas
biofarmacéuticas operarem como um empreendimento financeiro, ha todo um aparato
institucional e estrutural montado para que operem desta forma e atrelado a este funcionamento

esta o0 acimulo de conhecimento tecnoldgico.

A capacidade institucional das empresas de, operando como um empreendimento
financeiro (ao invés de operar como uma unidade industrial), apropriar parte da
eficiéncia tecnoldgica da comunidade. Entdo o que estd sendo capitalizado ndo é a
capacidade de produzir, mas o poder de apropriar. (NITZAN, 1998 p.183)

Esse acumulo de conhecimento deve ser compreendido também com um sentido

geopolitico, dentro da ldgica exposta por Hilferding, que considerava a concentragdo e
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centralizacdo econdémica como uma estratégia para impedir que rivais acumulem poder em
niveis ameacadores. Nesse sentido, a expansdo do campo de aplicacdo dos direitos de
propriedade intelectual, bem como a intensificacdo de outras formas de apropriacdo e acumulo
de conhecimento, como fusdes e aquisi¢des e subsidios governamentais para P&D, equivalem
a “uma acumulagdo primitiva do conhecimento comparavel com a acumulagdo primitiva
descrita por Marx” (HERSCOVICI, 2007, p. 402) e impede o acumulo de conhecimento por
outros, reduzindo assim ameacas econémicas e tecnoldgicas representadas por rivais. Nessa
perspectiva a “sabotagem industrial” descrita por Veblen ganha outro contorno, que ndo €
apenas o do empresario privando a comunidade dos frutos da criatividade e da producéo, mas
também do Estado hegeménico privando rivais de conhecimentos estratégicos, em linha com o
que Strange definia como poder estrutural do conhecimento, que se baseia em “uma capacidade

negativa de negar conhecimento e excluir outros” (STRANGE, 1994, p.119).

1.5. A revolugéo genética da medicina

Dentro do nosso argumento, as mudangas tecnologicas tem duas funcdes, que sdo
simultaneas: gerar mais vantagens para empresas que estdo controlando o funcionamento de
um dado mercado e a construcdo de assimetrias tecnoldgicas de um Estado em relacdo a seus
rivais. Podemos adicionar ainda uma terceira funcdo, que é reforcar o poder estrutural do
conhecimento, incidindo sobre crencgas, habitos e instituicdes. Esse é um ponto de convergéncia
entre autores veblenianos e a obra de Strange. Veblen entende bens intangiveis de forma ampla,
associado ndo apenas com ferramentas comerciais como patentes, mas também com estruturas
institucionais e sociais que permitem o aumento do controle e das rendas que o empresario
extrai da comunidade. Desse modo, podem ser levados em conta as convencdes sociais, habitos
de pensamento, leis, regulamentos e demais fatores imateriais que ampliam as vantagens na
esfera da distribuicdo (GAGNON, 2007).

A obra de Foucault traz algumas contribuicdes nesse sentido pois aborda dois processos
historicos de medicalizacdo®, o primeiro entre o final do século XVII e o final do século XIX,
que implicou o processo de sanitarizacdo de espagos urbanos para erradicar epidemias e

também encontro entre hospital e medicina, como vimos anteriormente; e outro processo que

3 Processo de definir problemas ndo médicos como sendo médicos
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consiste na "medicalizacdo indefinida"”, a partir do fim do século XIX, caracterizado por uma
"extrapolacdo da ciéncia médica a vida como um todo" (ZORZANELLI, 2018 p.722), ou seja
a “captura de todos os fendmenos pela racionalidade médica” (ZORZANELLI, 2018 p.722).

Nesse sentido, o conceito de "farmaceuticalizacdo” pode ser compreendido como uma
convencéo social que amplia a capacidade de renda das empresas farmacéuticas. Abraham
(2010) situa a "farmaceuticalizagdo™ como um fenomeno relacionado com fatores
biosociologicos como a medicalizacdo, o biomedicalismo, 0 consumismo, as estrategias de
marketing das empresas farmaceuticas e as politicas regulatorias. Abraham (2010) considera
que a tese do biomedicalismo, segundo a qual o aumento do consumo de medicamentos esta
associado aos avancos nas ciéncias biomédicas ndo se sustenta, pois a "farmaceuticalizacdo"
aumenta a despeito das evidéncias cientificas de que hd um declinio na oferta de inovagdes que
de fato oferecem vantagens terapéuticas, inclusive nas areas de maior necessidade médica.
Abraham (2010) conclui que alguns aspectos do consumismo, junto com o marketing da
industria, a medicalizag&o e as politicas que desregulamentam o mercado de medicamentos s&o

os fatores decisivos no processo de "farmaceuticalizacédo™.

A farmaceuticalizacdo pode ser historicamente associada a um famoso relatério langado
em 1910, bancado pela Fundacdo Carnegie, e que ficou conhecido como relatério "Flexner",
devido ao nome de seu autor. Este relatdrio fez um extenso levantamento das praticas médicas
existentes a época e contribuiu para hierarquizar o pluralismo que havia na medicina em relacéo
a teorias sobre doencas, métodos de prevencdo e tratamento, entre outros aspectos. Os
desdobramentos do relatério foram a reducdo de nimero de escolas consideradas médicas e 0
estabelecimento de padrdes supostamente mais cientificos para a medicina (COBURN, 1983).
O relatério Flexner também engendrou uma maior proximidade entre pratica médica e pesquisa
cientifica, movimento que se desdobrou no aumento da estrutura de pesquisa dentro das escolas
médicas (PARASCANDOLA, 1985, p.12)

Na esteira deste processo, a profisséo meédica adquiriu um status mais técnico e
cientifico, e passou a exercer maior controle sobre o fluxo das informagbes sobre
medicamentos, consolidando assim uma autoridade no campo da farmacologia, mas ao mesmo
tempo um vinculo com a industria farmacéutica. (STARR, 1983, p.129). Essa é uma das origens
do processo de farmaceuticalizacdo, na medida em que criou condi¢des para que profissionais
médicos e industria de medicamentos passassem a atuar mais conjuntamente para produzir um
regime de verdade no qual os sujeitos sdo encarados cada vez mais "como mero efeito colateral

de seus organismos" e os sentimentos e sensagdes “apenas efeito de alteragdes quimicas no
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cérebro” (VAZ e PORTUGAL, 2012, p.5). Um exemplo do desdobramento deste processo é a
emergéncia da "razdo farmacéutica” (LAKOFF, 2005) um conceito que se refere a
“racionalidade de intervengdo por drogas subjacente a nova psiquiatria biomédica” (LAKOFF,
2005, p.07). E possivel observar, assim, a intima associacio entre a “razdo farmacéutica" e
interesses comerciais, na medida em que a primeira contribui para a expansao do territorio
econdmico biofarmacéutico, medicalizando condicGes que eram até entdo geridas com outros
métodos de intervencdo, como a psicanalise (VAZ e PORTUGAL, 2012, p.7).

Retomando e atualizando a concepcdo de Veblen sobre controle capitalista, Gagnon
(2016) avalia que este controle esta presente nas estruturas sociais, nas instituigdes e nos habitos
de pensamento, o que significa que a capacidade de receita da industria farmacéutica reside na
crenca de que € necessario um comprimido para se sentir melhor em relacdo a uma determinada
condicdo, crenca essa reforcada por boa parte da classe médica, ao mesmo tempo em que reside
na capacidade institucional de tornar escassa a produgdo por meio das patentes (GAGNON,
2016, p.7). Para ilustrar esta dindmica Gagnon aponta que em 2013 empresas farmacéuticas
gastaram nos EUA mais em campanhas de marketing para profissionais de satde ($54 bilhdes)
do que em Pesquisa e Desenvolvimento ($50 bilhdes) (GAGNON, 2016, p.20). As companhias
farmacéuticas, portanto, tem ‘“grande interesse em influenciar os processos sociais de
subjetivacdo de modo a ampliar o nimero de individuos que emprestam sentido as suas vidas,
e especialmente a seus sofrimentos, com base na categoria biomédica de 'doenga™, (VAZ e
PORTUGAL, 2012b, p. 41).

O relatorio do Conselho Nacional de Pesquisa intitulado Towards precision medicine,
de 2011, faz uma referéncia ao relatério Flexner considerando que o mesmo contribuiu para o
surgimento de centros médicos académicos com énfase em pesquisa, que serviram de base para
a montagem do sistema americano de financiamento de pesquisa via Instituto Nacional de
Saude e outras entidades publicas e privadas, permitindo aos EUA "capturar a lideranca global
em pesquisa médica, a criacdo da industria biotecnoldgica e incontaveis inovacdes em saude
baseadas em ciéncia” (NRC, 2011, p.12). O mesmo relatorio avalia que a expansdo do
conhecimento molecular esté criando uma revolucéo, calcada numa "transformagdo genética da
medicina", que vai exigir uma reformulacdo da pesquisa biomédica e dos cuidados de saude em

proporgdes "Flexenarianas" (NRC, 2011, p.12).

Para Strange (1994) o poder estrutural do conhecimento envolve, acima de tudo,
sistemas de crengas e, dentro da crenga na ciéncia, a competicao entre estados é cada vez mais

uma corrida pela lideranca sobre a estrutura do conhecimento relacionada as mudancas
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tecnoldgicas (STRANGE, 1994, p. 136). Nesse sentido, Rose (2011) propde a reflexdo sobre
uma "biopolitica molecular", compreendendo que a biomedicina hoje entende a vida em outras
bases, no nivel genetico, proteico, intracelular (ROSE, 2011, p.14) e que esse uNiverso
molecular representa uma nova fronteira para a biopolitica, que opera mobilizando,
controlando, combinando e reconfigurando estes elementos moleculares (ROSE, 2011, p.15).
Isso implica a entrada em uma era do controle biolégico onde ndo se aceita mais que a biologia
dite as regras nem imponha limites as ambicdes humanas (ROSE, 2011, p.16). Por isso a
biomedicina ndo se restringe mais a curar doencas e se expande para processos vitais do corpo
e da mente, nesse sentido passamos de um paradigma de tecnologias de salde para tecnologias
da vida (ROSE, 2011, p.16).

A caracteristica chave dessas novas tecnologias, de acordo com Rose, é seu nexo com
o futuro, na medida em que buscam se pautar por dois eixos de intervencdo, a susceptibilidade
a doencgas e o melhoramento humano. A suceptibilidade pressupdes tratar as pessoas no
presente em relacdo a propensdo em desenvolver doengas no futuro, gerando uma categoria
nova, os "pré-pacientes” (ROSE, 2011, p.17). J& o melhoramento implica a potencializacdo de
capacidades humanas, desvinculadas por completo de qualquer necessidade médica. Essa
transformacéo dos individuos em "sujeitos neuroquimicos”, ou ainda essa reconfiguracdo dos
seres humanos "est4 ocorrendo dentro de uma nova politica economica da vida na qual, em
parte pelo menos, a biopolitica tem se tornado bioeconomia"(ROSE, 211, p.22), até mesmo
porque a biomedicina molecular exige amplas garantias de financiamento elevado e de longo
prazo, mobilizado via mercado financeiro, o que implica a0 mesmo tempo gerar retornos
atrativos e de curto prazo. A légica da suceptibilidade e do melhoramento naturalmente
expandem o escopo de atuacdo das empresas biofarmacéuticas, inclusive para além das
doencas, criando-se assim novos mercados, mas em simultdneo criam novas arenas de
comodificacdo sobre os dados médicos e o estoque genético de populagdes inteiras (ROSE,
2011, p23).

Nesse sentido, “a posse independente que a biotecnologia e o complexo farmacéutico
industrial possuem sobre processos e dimensoes significativas da vida fazem deles forcas que
operam a soberania no nosso mundo” (COMAROFF, 2007, p.213). Para Agamben (2004), o
cruzamento entre uso do estado de excecao como paradigma de governo e a “era da biopolitica”,
dissemina o poder de deciséo sobre em que ponto uma vida deixa de ser politicamente relevante.
Assim, o “soberano entra em simbiose cada vez mais intima ndo s6 com o jurista, mas também

com o médico, com o cientista, com o perito, com o sacerdote”. (AGAMBEN, 2007, p.128). O
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saber médico seria entdo ndo apenas um agente do poder normalizador, nem apenas um vetor
de acumulagdo financeira e tecnoldgica, mas em ultima instancia um locus onde se opera o

poder de decisdo sobre vida e morte.

O direcionamento da fronteira tecnoldgica rumo ao genoma e outras estruturas basicas
da vida, no entanto, ndo se explica apenas pelo interesse das empresas de expandir mercados.
Como vimos anteriormente o interesse militar em desenvolver arsenais ofensivos e defensivos
com base biologica existe ao menos desde o tempo das descobertas de Pasteur e Koch sobre
como isolar e cultivar agentes causadores de doencas e tem recebido atencdo renovada dentro
do paradigma da guerra ao terror. Além disso, a possibilidade de trabalhar com maior precisdo
sobre funcdes bioldgicas, seja para melhor proteger as tropas de doencas e ataques biolégicos,
seja para aumentar a performance dos combatentes reduzindo suas “limita¢des humanas”, sdo
anseios ligados a busca por vantagens militares que podem ser viabilizados pela revolugéo
genética da medicina. No escopo da nossa hipétese, essa “militarizagio da medicina”®, que
muitos enxergam como um processo recente, remonta na verdade a incorporagéo da biopolitica
nos calculos do poder e pode ser encarada como a forca motriz da alteragdo do padrédo
tecnoldgico. As empresas sd0 uma peca chave para viabilizar esta alteracdo, mas elas atuam
dentro de um padrdo de acumulacdo financeira que invariavelmente reforca a lideranca
tecnoldgica dentro das prioridades definidas na esfera militar, construindo assimetrias em
relacdo a outros Estados. Em todo caso, as empresas detém niveis de controle sobre
conhecimentos e circulacao de bens de salude absolutamente relevantes para a sobrevivéncia de

populacgdes inteiras, compartilhando assim de um poder que outrora cabia apenas aos Estados.

1.6. Consideracdes e reflexdes

Nessa discussdo tedrica, buscamos estabelecer correlacbes entre a dimensdo das
disputas interestatais, a dimenséo das estruturas econdmicas organizadas de modo a favorecer
grandes empresas articuladas com o capital financeiro, a dimensédo do controle da producéao de
bens e do fluxo do conhecimento por esses grandes grupos econémicos e, por fim, a dimenséo
das estruturas sociais que legitimam esse controle do conhecimento e abrem espaco para a

associacdo entre mudanca tecnologica e a criacdo de novas fronteiras de acumulacao de poder

https://www.theguardian.com/technology/2007/may/24/quardianweeklytechnologysection.weaponstechnology
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e riqueza. A conexao entre conhecimento, producdo e financas é destacada na obra de Veblen,
que considerava que o conhecimento tem sido desde sempre o principal ativo produtivo e
econémico (GAGNON, 2007). Inclusive as transformacdes do capitalismo que para alguns
autores configuram a emergéncia da "economia do conhecimento” devem ser encaradas, na
Gtica vebleniana, ndo em termos de novas formas de producdo, mas sim em termos de novas
formas de controle do setor financeiro sobre o conhecimento industrial (GAGNON, 2007). A
captura do conhecimento, que contempla as noc¢des de inovacdo e tecnologia, pelo circuito
financeiro reforca a tese de sua essencialidade para o reforco do poder estrutural, mas a analise
é incompleta se ndo incluirmos também a dimensdao da defesa, indicada por Strange como uma
das quatro estruturas basicas e que, seguindo a tese do poder global de Fiori é a energia
fundamental do sistema sob o qual estdo montadas as demais estruturas de poder e sem a qual,
portanto, a compreensdo dos processos de mudanca tecnoldgica, dindmica produtiva e

concentracdo financeira € limitada.

Para dar conta desta visdo mais ampla propomos o conceito de complexo médico-
tecnoldgico-financeiro, tendo em vista que em relacdo no eixo tecnoldgico ha um relevante
papel desempenhado pela esfera militar, até mesmo porque sdo “as novas concepgdes de guerra
que estdo estimulando a criacéo de novas tecnologias” (MEDEIRQS, 2004, p.226). Mas acima
de tudo argumentamos que esse conceito remete a relagdes mais elementares entre poder,
riqueza e conhecimento no campo da salde. Tais relagcdes derivam mais explicitamente nas
articulacbes entre industria farmacéutica e industria da guerra e na correlacdo entre
necessidades militares e mudanca tecnolégica, mas em niveis menos explicitos, biopolitica e
guerra estdo interligadas nas estruturas sociais, no conceito de destruicdo em massa, nas bases
ideologicas da guerra ao terror e no processo de transposicéo de tecnologis do ambito militar
para o civil, apens para citar alguns exemplos que tangeciamos nas se¢des anteriores. Também
abordamos como o territério economico biofarmaceutico ndo tem sido moldado apenas pelas
forcas de mercado, mas sim respondendo a uma necessidade de prover aos EUA dominagéo
econdmica e tecnoldgica, dentro de uma logica de constante preparacdo para a guerra. 1sso
implica que o regime financeirizado e o regime de propriedade intelectual ndo podem ser

compreendidos isoladamente, sem a perspectiva geopolitica.

Em suma, ndo se pode negligenciar o fato de que as grandes mudancas tecnologicas
recentes, inclusive no setor biofarmcéutico, tem gerado uma grande concentragéo de poder em
um Unico estado, os EUA (STRANGE, 1994, p. 133), e que deter as tecnologias de ponta

“significa tanto superioridade militar como prosperidade econdmica, invulnerabilidade e
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dominagdo” (STRANGE, 1994, p.136). Por outro lado, a vertente realista da economia politica
internacional precisa entender as relagBes entre conhecimento e poder para além da producgéo
de armas, levando em consideracdo que o controle de conhecimentos necessarios para a
sobrevivéncia de populacdes inteiras é uma ferramenta de coercao em potencial, e que portanto,
a construcdo de assimetrias de conhecimento no campo biofarmaceutico tendem a gerar o
aumento de vulnerabilidades sanitéarias no sistema internacional, até mesmo porque o fluxo de
inovacOes € reduzido abaixo de seu potencial maximo justamente para que sejam gerados, a

partir dessa escassez, lucros e assimetrias.

Também tocamos brevemente o tema dos sistemas de inovacao, que conforme afirmam
Mazzucato e Lazonick sdo compostos por uma constelacdo de diferentes atores. No entanto, ao
inves de seguir a tese de que os agentes econdmicos estdo tirando vantagens sobre os
investimentos estatais, argumentamos que, apesar de descentralizados, os investimentos que
vem do Estado sdo coordenados, pois se pautam por prioridades estratégicas, relacionadas em
especial com os objetivos da defesa. No capitulo seguinte abordaremos justamente como no
contexto norte-americano as consideracdes sobre seguranca e defesa sdo incorporadas na
dindmica de pesquisa e desenvolvimento da area biomédica para no capitulo seguinte repensar

a relacdo Estado-Empresas a partir do estudo de caso da empresa Gilead.
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2. O PAPEL DO GOVERNO NORTE-AMERICANO NA P&D BIOMEDICA

A hipdtese desta dissertacdo é de que o setor biofarmacéutico internacional se estrutura
a partir de um complexo “médico-tecnologico-financeiro”, associado ao projeto de poder norte-
americano, cuja pauta esta ligada as prioridades estratégicas do setor de defesa, que articula
instituicOes publicas e corporagdes, especialmente por meio de canais de financiamento estatal
na area biofarmacéutica. Esse conceito de complexo “médico-tecnoldgico-financeiro” se apoia

na discussdo tedrica anterior sobre conexdes entre conhecimento (biomédico), poder e riqueza.

Para desenvolver esta hipotese vamos focar neste capitulo no eixo tecnoldgico, que esta
vinculado a nocdo de conhecimento trabalhada no capitulo anterior e que, de acordo com
Strange (1994), é o poder relacionado ao conhecimento tido como mais valioso. Devido a este
recorte observaremos em particular as dinamicas em torno da pesquisa e desenvolvimento na
area biomédica. Para tanto, este capitulo consistird numa investigacao empirica em duas etapas.
A primeira etapa sera focada em identificar prioridades estratégicas relacionadas a pesquisa e
desenvolvimento na area biomédica ditadas pelas necessidades da defesa. A segunda etapa sera
uma investigacdo empirica sobre a estrutura governamental em pesquisa biomédica e seu
funcionamento, tentando verificar o atendimento de algumas das prioridades identificadas na
primeira etapa, bem como fluxos de financiamento que conectam essa estrutura governamental

com o setor privado.

Conforme discutido no capitulo anterior, a pesquisa na area biomédica acena a
possibilidade de obter rendas tecnoldgicas elevadas, monopélios globais sobre bens essenciais,
poder estrutural sobre o saber médico e lideranca militar. Para dispor dessas vantagens, €
necessario tratar a pesquisa biomédica como prioridade e articula-la por meio de uma estrutura
robusta e complexa que transcende fronteiras institucionais. A lideranca dos EUA em pesquisa
se da nessas bases e para compreendé-la precisamos analisar como esté estruturada em torno
da biomedicina, da biodefesa e dos avancos cientificos e tecnoldgicos em ciéncias da vida, com
especial destaque para a biotecnologia, campo que hoje é encarado como de grande relevancia
devido a seu carater estratégico (CHASE DUNN et al, 2005). No entanto, antes é necessario

definir alguns termos.

O termo “Ciéncias da Vida” ¢ entendido como um conceito que inclui qualquer campo
da ciéncia que conduz ou tem o potencial de conduzir a um maior entendimento de organismos

vivos e em especial da vida humana, o que pode incluir ciéncias matematicas e computacionais
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que servem para modelar sistemas biolégicos, bem como ciéncias materiais, aplicadas na

manipulacdo de sistemas bioldgicos (NRC, 2016 p.27).

O termo “Biomedicina” ¢ entendido conforme defini¢do da Biblioteca Nacional de
Medicina (NML) dos EUA: Pesquisa que é conduzida para ampliar conhecimentos e
compreensdes fundamentais sobre os mecanismos fisicos, quimicos e funcionais dos processos
da vida humana e das doencas®®. O termo “Biosseguranca” é compreendido como a seguranga
contra o uso inadvertido, inapropriado ou intencional de agentes bioldgicos potencialmente
perigosos ou de biotecnologia, incluindo o desenvolvimento, producédo, estocagem ou uso de
armas biol6gicas, bem como surtos naturais de recém emergentes doencas epidémicas (NRC,
2016, pag.32). O termo “Biodefesa” ¢ compreendido como agdes para conter ameacgas
bioldgicas, reduzir o risco de, preparar para, responder a e se recuperar de bioincidentes (NBD,
2018, pag. 28). Portanto, podemos inferir que Biodefesa sdo as a¢des voltadas para a promoc¢éo
da biosseguranca e por este motivo privilegiaremos 0 uso deste termo sobre o termo
biosseguranga. “Biotecnologia” é entendida como o conhecimento sobre a base molecular da
biologia e que cobre todos os aspectos de organismos vivos, da medicina a agricultura, se
constituindo como uma ferramenta de intervencdo na prépria vida (NRC, 2001 p.14), seja na
otimizacdo e alteracdo de processos bioldgicos para fins cientifico-tecnoldgicos, seja na

aplicacdo de principios bioldgicos em outros campos cientifico-tecnolégicos.

Com base nessas definicdes podemos concluir que biomedicina e biodefesa tem um
importante ponto de conexdo quando se trata de pesquisas voltadas para o desenvolvimento de
ferramentas médicas capazes de prevenir ou mitigar os impactos de um evento com agentes
biolégicos ou quimicos, tendo ele ocorrido naturalmente ou por acdo humana. Também
podemos concluir que a Biotecnologia é um campo com aplicacdo em biomedicina e biodefesa,
pois concentra conhecimentos fundamentais para identificar, diagnosticar, monitorar e tratar
doencas e outros males de salde causados por agentes bioldgicos, inclusive utilizando

abordagens que extrapolam as possibilidades hoje colocadas por tratamentos de base quimica.

Além disso, € importante notar que a grande expansdo observada no campo da
biotecnologia desde os anos 80, tem profunda influéncia da grande demanda por novos
tratamentos médicos. A expansao do saber biotecnoldgico, por meio desse viés médico, acabou

por evidenciar as aplicagfes da biotecnologia para muito além da pesquisa de medicamentos,

36 [1] https://www.nlm.nih.gov/tsd/acquisitions/cdm/subjects16.html
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em diversos outros campos nos quais ha, assim como na biomedicina, possibilidade de

aplicacdo tanto civil quanto militar (NRC, 2001, p.12).

Nossa proposicdo € de que os investimentos de P&D realizados pelo setor de defesa
nesse ponto de intersecdo entre biomedicina, biodefesa e biotecnologia, sdo norteadores e
estruturantes, ditando as prioridades e dire¢bes estratégicas que se manifestam na
comercializacdo de tecnologias pelo setor privado. Manifestacdo esta que ocorre sem a perda
desse vinculo originario com os interesses da defesa, constantemente re-inseridos no
ecossistema de inovacdo por meio de uma complexa rede de parcerias, acordos, incentivos e

colaborac@es que sera explorada mais adiante.

Grafico 2: intersecédo entre biomedicina, biodefesa e biotecnologia

BIOTECNOLOGIA

BIODEFESA

BIOMEDICINA

—~—
CIENCIAS DA VIDA

Fonte: Elaboracéo prépria

2.1. Prioridades Estratégicas

Para compreender as prioridades estratégicas dos EUA num nivel mais amplo, dois
documentos fundamentais sdo a National Security Strategy (Estratégia de Seguranca Nacional)
e a National Defense Strategy (Estratégia Nacional de Defesa). A primeira é produzida pelo
poder executivo e apresentada ao congresso como forma de expressar a visao do Presidente a
respeito da seguranca nacional e como base para outros documentos subsequentes, como a

“Estratégia Nacional de Defesa”®’. Para esta analise vamos privilegiar a “Estratégia de

37 https://ge.usembassy.gov/2017-national-security-strategy-united-states-america-president/
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Seguranga Nacional”®® lancada pelo Presidente Donald Trump em dezembro de 2017 e a
“Estratégia Nacional de Defesa”®® lancada pelo Departamento de Defesa em fevereiro de 2018.

A “Estratégia de Seguranca Nacional” tem como primeiro pilar o objetivo de “proteger
0 povo americano, a terra-natal e o modo de vida americano”. Dentro deste pilar esta o eixo
“Proteger as fronteiras e o territdrio dos EUA”, o que contempla “Combater ameagas biologicas
e pandemias”, por meio das seguintes agoes prioritarias: Detectar e conter ameacas bioldgicas
em sua origem, apoiar a inovacao biomédica e melhorar a resposta a emergéncias. Em relacéo
a pesquisa biomédica em particular hd uma grande énfase no fortalecimento do sistema de
propriedade intelectual, considerado “a base da industria biomédica™°. Outro ponto de atencio
é a pauta de combate a ameacas de salde ser colocada como um elemento de intervencdo em

outros paises.

Ainda na “Estratégia de Seguranga Nacional”, o segundo pilar ¢ dedicado a “promover
a prosperidade americana” por uma séric de medidas, dentre as quais estdo: encorajar a
inovacao e preservar a vantagem tecnologica. Por isso, um dos eixos deste pilar ¢ “liderar em
pesquisa, tecnologia, invengdo e inovagdo”, priorizando tecnologias emergentes que Sd0
consideradas fundamentais tanto para economia quanto para a seguranca como: ciéncia de
dados, criptografia, tecnologias autbnomas, edi¢cdo genética, novos materiais, nanotecnologia,
tecnologias computacionais avancadas e inteligéncia artificial (NSS, 2017, p.20). As acdes
prioritarias neste eixo sdo: entender as tendéncias globais em ciéncia e tecnologia, atrair e
manter inventores e inovadores, fomentar a expertise e o capital privado para a inovagdo e
aplicar rapidamente invencdes e inovacdes. A estratégia promete mais parcerias estratégicas
entre 0 governo e as empresas americanas, aplicacdo mais rapida de novas tecnologias e
monitoramento de pesquisas em curso em outros paises de forma a proteger as vantagens dos
EUA sobre seus competidores. Outro eixo relevante dentro do segundo pilar é voltado para
“promover e proteger a Base de Inovagdo em Seguranga Nacional (NSIB) “. A NSIB ¢ definida
como “a rede de conhecimento, capacidades e pessoas - incluindo a academia, os laboratorios
nacionais e o setor privado - que transforma ideias em inovacdes, transforma descobertas em
produtos e empresas bem-sucedidas comercialmente e protegem e ampliam o modo de vida
americano” (NSS, 2017, p.21). Uma das ag0es prioritarias para proteger a NSIB é novamente

a protecdo da propriedade intelectual. A estratégia promete a combater a apropriacao ilicita de

38 https://www.whitehouse.gov/wp-content/uploads/2017/12/NSS-Final-12-18-2017-0905.pdf
% https://dod.defense.gov/Portals/1/Documents/pubs/2018-National-Defense-Strategy-Summary.pdf
40 Pagina 9: https://www.whitehouse.gov/wp-content/uploads/2017/12/NSS-Final-12-18-2017-0905.pdf
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conhecimento técnico e tecnoldgico do setor publico e privado norte americano por
competidores externos ¢ dedicar esfor¢os de contra inteligéncia para acabar com “roubo de

propriedade intelectual”.

A “Estratégia Nacional de Defesa” por sua vez parte do pressuposto de que a tecnologia
esta transformando o campo de batalha e que a proliferacdo do conhecimento esta erodindo as
vantagens histdricas dos EUA e que, portanto, o maior diferencial sera dado pelo aumento da
velocidade dos ciclos de inovacdo®. Para garantir a geracdo e manutencéo das vantagens dos
EUA a estratégia propde uma tropa mais letal, fortes aliancas e parcerias, inovacédo tecnolégica
e uma cultura com foco na performance. No campo da inovacéo a estratégia especifica novas
tecnologias que vao garantir que os EUA serdo “capazes de lutar e vencer as guerras do futuro”

e dentre elas esté a biotecnologia (NDS, 2018, p. 3).

A “Estratégia de Seguranga Nacional”*? também serviu de base para a elaborag&o, em
2018, da National Biodefense Strategy (Estratégia Nacional de Biodefesa) que desenvolve com
mais detalhes as agdes previstas nos pilares 1 (“proteger o povo americano, a terra-natal e o
modo de vida americano”) e 2 (“promover a prosperidade americana”) da “Estratégia de
Seguranca Nacional”. A “Estratégia Nacional de Biodefesa” refor¢a a centralidade dos esforgos
em pesquisa biomédica, ciéncias da vida e biotecnologia. A secdo que descreve o propoésito da
estratégia contém a seguinte afirmagdo: “A estratégia vai simultaneamente construir a base de
inovacdo dos EUA para contra-medidas médicas de ponta, biosensores e diagndsticos, e

tecnologias de informac&o em biovigilancia, e avangar a industria biomédica” (NBS, 2018 p.1).

A "Estratégia Nacional de Biodefesa" propGe a promoc¢éo da inovacdo em tecnologias
e sistemas capazes de atender as necessidades de biodefesa, com énfase na contribuicdo da
indUstria para esta finalidade. A liderangca em inovacdo € encarada ndo apenas como a base para
0 desenvolvimento de produtos, mas também como construcdo da capacidade de avaliar
desenvolvimentos e avancos em ciéncias da vida e biotecnologia de modo a identificar ameacas
emergentes. Outros eixos mais especificos da estratégia relacionados com P&D sdo: avancar

na compreensdo dos fatores que levam alguns patdgenos a desenvolver resisténcia a

Alhttps://www.dau.mil/cop/stm/DAU%20Sponsored%20Documents/DoD%20L aboratories%20and%20STEM%

200verview.pdf

42 the primary drafters for the National Biodefense Strategy are the Departments of Defense, Health and Human
Services, Homeland Security, and Agriculture. In addition, the National Security Council Staff coordinated the
review and finalization of the National Biodefense Strategy with the Departments of State, Treasury, Justice,
Interior, Commerce, Labor, Transportation, Energy, and Veterans Affairs, the Environmental Protection Agency,
the Office of Management and Budget, the Office of the Director of National Intelligence, the Office of Science
and Technology Policy, the U.S. Agency for International Development, and the Federal Bureau of Investigation.



https://www.dau.mil/cop/stm/DAU%20Sponsored%20Documents/DoD%20Laboratories%20and%20STEM%20Overview.pdf
https://www.dau.mil/cop/stm/DAU%20Sponsored%20Documents/DoD%20Laboratories%20and%20STEM%20Overview.pdf
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medicamentos; pesquisa de novas ferramentas para diagnosticar, prevenir e tratar infeccoes;
desenvolver estruturas para realizacdo de P&D durante bioincidentes, inclusive ensaios
clinicos; e priorizar o desenvolvimento de tecnologias que permitam desenvolvimento,
producdo e disponibilizacdo em tempo habil de contra-medidas médicas para bioincidentes.
Para alem das 3 estratégias mencionadas, que sdo de publicacdo recente, se faz pertinente
considerar um recorte temporal mais amplo, haja visto que a definicdo de prioridades em
pesquisa é um processo de médio e longo prazo. Por isso, consideramos a seguir alguns

documentos adicionais, tendo como recorte temporal o periodo de 2000 a 2018.

Em todas as 6 Estratégias de Seguranca Nacional anteriores*?, langadas desde os anos
2000 (pelas gestdes Clinton, Bush e Obama), o tema da contencao das ameacas bioldgicas esta
presente, com énfase no bioterrorismo, e todas elas estabelecem uma relacdo entre doencas
infecciosas e seguranca nacional, colocando os EUA como lideranca no combate a pandemias.
A saude global é encarada como um "interesse estratégico e moral™ (2010), como condicéo para
"crescimento e desenvolvimento” (2002) e como um fator de "interdependéncia” entre as
nacdes (2000).

Ainda na esfera presidencial, outro elemento de considerdvel relevancia para a
compreensdo das prioridades estratégicas dos EUA em pesquisas que se situam na articulacdo
entre biomedicina, biotecnologia e biodefesa sdo as diretivas presidenciais em emergéncias de
salde publica. Trata-se de uma forma especifica de ordem do poder executivo que define algum
aspecto da politica de seguranca e tem forca de lei. As diretivas presidenciais sao promulgadas
pelo Presidente com o consentimento do Conselho Nacional de Seguranga**. Conforme
indicado na metodologia, entre 2000 e 2018 foram identificadas 6 diretivas relevantes para esta
pesquisa, sendo que apenas 3 contém abordagens relacionadas com pesquisa e desenvolvimento
na area biomédica: HSPD-4/NSPD-17: Estratégia Nacional para Combater Armas de
Destruicdo em Massa*®, de 2002; HSPD-10/NSPD-33: Biodefesa Para o Século 214, de 2004;
HSPD-18: Contra-medidas Médicas Contra Armas de Destruicdo em Massa*’, de 2007.

Em outros niveis do governo, diversos nucleos de inteligéncia e reflexdo estratégica
contribuem para a definicdo de prioridades de pesquisa que se situam nesta articulagéo entre

biomedicina, biotecnologia e biodefesa. Para circunscrever um escopo de analise, identificamos

43 http://nssarchive.us/

4 https://www.phe.gov/s3/law/Pages/Directives.aspx

45 https://fas.org/irp/offdocs/nspd/nspd-17.html

46 https://fas.org/biosecurity/resource/documents/hspd-10.pdf

47 https://www.govinfo.gov/content/pkg/PPP-2007-book1/pdf/PPP-2007-book1-doc-pg109.pdf



http://nssarchive.us/
https://www.phe.gov/s3/law/Pages/Directives.aspx
https://fas.org/irp/offdocs/nspd/nspd-17.html
https://fas.org/biosecurity/resource/documents/hspd-10.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/PPP-2007-book1/pdf/PPP-2007-book1-doc-pg109.pdf
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inicialmente as agéncias de inteligéncia do governo, responsaveis por produzir documentos
voltados para orientar decisdes estratégicas a respeito da seguranca nacional. De acordo com o
relatorio Panorama da Inteligéncia Nacional dos EUA, de 2013, produzido pelo Escritorio do
Diretor Nacional de Inteligéncia (ODNI), a fungao da area de inteligéncia ¢ “informar decisoes
politicas, aces militares, negocia¢des internacionais e interagdes com colaboradores em paises
estrangeiros” (ODNI, 2013). Os EUA possuem no total 17 organizacOes e agéncias de
inteligéncia, incluindo o Escritério do Diretor Nacional de Inteligéncia (ODNI), que coordena
todas as outras 16 unidades e promove a integracdo dos esforcos de inteligéncia. A unidade
mais relevante para nossa pesquisa é a Agéncia de Inteligéncia da Defesa (DIA), que possui um
Centro Nacional de Inteligéncia Médica (NCMI), considerada a “principal atividade do
Departamento de Defesa para producdo de inteligéncia médica e para preparar e coordenar
inteligéncia integrada de todas as fontes para o0 DOD e outras organizacfes do governo e
internacionais sobre ameacas externas de salde e outros assuntos médicos voltados para a
protegdo dos interesses dos EUA mundo afora” (DOD Instruction 6420, 2009, p.2). O NCMI
produz em sua maioria documentos internos, de dificil acesso. Para esta analise foi obtido

apenas um documento produzido pelo NCMI.

No entanto, para além das andlises realizadas pelo NCMI, existem ainda outros nicleos
que contribuem para a definicdo de estratégias em pesquisa biomédica e biotecnoldgica no
ambito do DOD. Em 2009, para ampliar a coordenacdo em pesquisa cientifica e tecnoldgica foi
lancado o documento Reliance 21, um arcabouco organizacional para facilitar o planejamento
conjunto e atuacio coordenada entre as diversas areas do DOD que realizam pesquisa®®. Nesse
processo a biomedicina foi identificada como uma das 17 areas técnicas que possibilitam
fertilizacdo cruzada com outros campos de ciéncia e tecnologia. Para impulsionar a pesquisa
nas 17 areas transdisciplinares foram criadas as Comunidades de Interesse (COIs)*® que servem
para encorajar coordenacao e cooperacgdo entre agéncias do DOD. Nesse sentido, o COIl voltado
para a area biomedica, conhecido como Avaliacdo e Gerenciamento da Pesquisa Biomédica das
Forcas Armadas (ASBREM), funciona como um forum para alinhar estratégias de ciéncia e
tecnologia neste campo. Em dezembro de 2017, a ASBREM elaborou o relatorio “Estratégia
Integrada do DOD para Pesquisa e Desenvolvimento Biomédico: Inovacdo Médica para as

tropas do futuro”, que sera usado aqui como referéncia.

8 https://www.acq.osd.mil/chieftechnologist/publications/docs/Reliance210pPrinciples-Jan2014.pdf
49 https://www.acq.osd.mil/chieftechnologist/publications/docs/Reliance210pPrinciples-Jan2014.pdf



https://www.acq.osd.mil/chieftechnologist/publications/docs/Reliance21OpPrinciples-Jan2014.pdf
https://www.acq.osd.mil/chieftechnologist/publications/docs/Reliance21OpPrinciples-Jan2014.pdf
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Para unificar toda a "comunidade de inteligéncia™ em prol da seguranca nacional, 0s
EUA possuem o Escritdrio do Diretor Nacional de Inteligéncia (ODNI), criado em 2004 por
meio do “Ato de Reforma da Inteligéncia ¢ Prevenc¢do do Terrorismo” (IRTPA), e que tem
como funcdo favorecer a integracdo de todas as 17 agéncias de inteligéncia do governo,
assessorando o Presidente, o Conselho Nacional de Seguranga e o Conselho de Seguranca
Doméstica®® em temas de inteligéncia. Para cumprir sua missdo de subsidiar decisdes com
analises objetivas e oportunas, 0 ODNI conta com o apoio do Conselho Nacional de Inteligéncia
(NIC), que funciona como um think tank e promove uma conexdo entre a comunidade de

inteligéncia e a comunidade politica®.,

A funcdo do NIC é garantir o fornecimento de analises de inteligéncia que possam
subsidiar o presidente, os chefes de departamento, os comandantes militares e o congresso®?,
portanto os membros do NIC tém acesso a todas as informacGes obtidas pelas agéncias de
inteligéncia dos EUA e desempenham um papel central nos esforcos de andlise de inteligéncia
do governo®. O NIC é responsavel pela producio das Estimativas Nacionais de Inteligéncia
(NIE), que sdo as analises mais definitivas a respeito de temas especificos de seguranca nacional
e servem de referéncia para decis@es politicas de alto nivel. Os NIEs séo classificados como
confidenciais de modo que ndo é possivel acessar aqueles que ndo tenham sido desclassificados.
A Unica NIE encontrada que se relaciona com o tema desta dissertacdo e que esta
desclassificada é: "A Ameaca Global das Doencas Infecciosas e suas Implicacfes para 0s
EUA", de 2000. Para ampliar a base de analise, foram usados entdo outros documentos
produzidos pelo NIC. De 1996 a 2016, o NIC produziu 25 relatérios especiais®, 4 dos quais se
relacionam diretamente com biomedicina, biotecnologia e biodefesa, o primeiro deles é a NIE
citada acima e os outros 3 sio: a) "A nova onda do HIV/Aids: Nigeria, Etiopia, Russia, india e
China", de 2002; b) "SARS em queda, mas ainda uma ameaca", de 2003; c) "Implicacdes
estratégicas da saude global"”, de 2008. Além disso, por meio do site "Black Vault™ foi obtido o

memorando interno produzido pelo NIC intitulado "A ameaca da guerra bioldgica”, de 2001.

As agéncias do governo também recorrem a nacleos externos de inteligéncia e analise,
para abordar temas relevantes. Neste sentido cabe destacar as National Academies (Academias

Nacionais), um coletivo que consiste na congregacdo da Academia Nacional de Ciéncias

50 https://www.dni.gov/index.php/what-we-do

51 https://www.dni.gov/index.php/what-we-do/ic-policies-reports

52 https://fas.org/sgp/crs/intel/R40505.pdf

53 https://fas.org/sgp/crs/intel/R40505.pdf
S4https://www.dni.gov/index.php/who-we-are/organizations/mission-integration/nic/nic-related-menus/nic-
related-content/nic-publications
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https://fas.org/sgp/crs/intel/R40505.pdf
https://www.dni.gov/index.php/who-we-are/organizations/mission-integration/nic/nic-related-menus/nic-related-content/nic-publications
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(NAS), a Academia Nacional de Engenharia (NAE) e a Academia Nacional de Medicina
(NAM), todas as trés instituicdes privadas, independentes, sem fins lucrativos e compostas por
membros honorificos das respectivas areas. A mais antiga delas é a Academia Nacional de
Ciéncias, estabelecida pelo congresso dos EUA por meio de um ato de incorporacgédo de 3 de
marc¢o de 1863, assinado pelo entdo presidente Abraham Lincoln (NRC, 2006). O ato dizia: "
... the Academy shall, whenever called upon by any department of the Government, investigate,
examine, experiment, and report upon any subject of science or art.” (NRC, 2006). Jaem 1916,
0 entdo presidente Woodrow Wilson solicitou a NAS que fosse criado um Conselho Nacional
de Pesquisa (NRC) para fornecer orientagdes politicas objetivas. Hoje o NRC responde as 3
academias e funciona como o brago operacional delas, buscando fornecer orientacéo
especializada ao governo e responder a importantes questfes de interesse nacional. O trabalho

das Academias Nacionais é financiado principalmente pelas Agéncias Federais (NRC, 2006).

Conforme descrito na metodologia, foram selecionados 5 "relatérios consensuais” do
NRC lancados no periodo analisado, sdo eles: a) "Oportunidades em biotecnologia para
aplicac@es futuras no exército®", de 2001; b) "Contendo o bioterrorismo: o papel da ciéncia e
tecnologia", de 2002; c) "Globalizacio, Biosseguranca e o futuro das ciéncias da vida"®®, de
2006; d) "Ciéncias bioldgicas e biotecnologia na Russia: Controlando doencas e ampliando a
seguranca”, de 2006; e) "Biodefesa na era da biologia sintética™’, de 2018. Para 0 escopo desta
analise foi adicionado também o relatério "Pesquisa biotecnoldgica na era do terrorismo"”, de
2004, o primeiro relatdrio a lidar especificamente com essa articulacéo entre ciéncias da vida e

seguranca nacional conhecido como "relatério Fink"

Em suma, esta analise contempla 3 diretivas presidenciais, 1 documento do Centro
Nacional de Inteligéncia Médica (NCMI); 1 relatério da ASBREM; 1 Estimativa Nacional de
Inteligéncia (NIE), 3 relatorios especiais e 1 memorando do Conselho Nacional de Inteligéncia
(NIC); 5 relatorios do Conselho Nacional de Pesquisa (NRC). Apds a leitura destes 15
documentos, foram criadas algumas categorias analiticas para agrupar os eixos de definicao de

prioridades estratégicas relevantes para o campo da pesquisa biomédica e em biodefesa, com

%5 This study was supported by Contract No. DAAD 19-99-L-0052 between the National Academy of Sciences
and the Department of Defense

% This study was supported by contracts between the National Academies and the Department of Homeland
Security, the Centers for Disease Control and Prevention, the Food and Drug Administration, the National Institute
of Allergy and Infectious Diseases, the National Science Foundation, and the Intelligence Tech- nology Innovation
Center

57 This project was supported by Contract No. HQ0034-16-C-0062 between the National Academy of Sciences
and the U.S. Department of Defense
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énfase em biotecnologia. Tais categorias sdo: Ambiente de pesquisa, contra-medidas médicas,
agentes selecionados e bioarmas, doencas infecciosas e cronicas, necessidades militares e

consideracOes geopoliticas.

a) Ambiente de pesquisa:

Boa parte dos relatdrios analisados convergem no entendimento que a biotecnologia
abre uma série de possibilidades de uso destrutivo, e que as pesquisas potencialmente perigosas
precisam ser identificadas e distinguidas das pesquisas legitimas (dilema do uso dual). No
entanto, mesmo reconhecendo 0s riscos que a biotecnologia apresenta para o fortalecimento do
bioterrorismo, a conclusdo geral é de que as politicas para conter ameacas biol6gicas ndo podem
sufocar a continuidade de pesquisas legitimas voltadas para o melhoramento da vida e para o
aumento das defesas contra ameacas bioldgicas. Controlar o fluxo de informacéo é considerado
contraproducente e os relatérios fazem uma defesa contundente de politicas e praticas que

promovam troca de informacéo livre e aberta no campo das ciéncias da vida.

Given the widening threat spectrum, the best means of future protection comes from
the exploitation of science, paradoxically the very advances in technology about which
there is so much concern. It is imperative that we (defined broadly as free societies)
keep ahead scientifically and remain technologically advantaged over potential
opponents. Such protection can only come from a robust scientific enterprise, which in
turn depends on the free exchange of biological data among scientists. (NRC, 2006 p.
11)

A lideranca tecnoldgica é considerada, portanto a melhor estratégia de defesa contra
ameacas biologicas. Para estar sempre a frente desta corrida, os relatorios e demais documentos
também abordam a importancia do aumento de comunicacédo e interacdo entre a comunidade
de seguranca nacional e a comunidade de ciéncias da vida, para que seja possivel antecipar 0s
desdobramentos de novas técnicas e tecnologias que possam gerar ameacas. Isso significa ndo
apenas 0 aumento de relagdes de cooperacdo intra-governo, mas também de 6rgaos do governo
com atores externos, da comunidade cientifica e da iniciativa privada. Esse ecossistema onde
ha uma demanda pela expertise técnica, seja para fins de defesa, seja para fins comerciais, gera
uma relacdo de méo dupla, onde o conhecimento gerado em esferas federais beneficia o setor
privado e vice-versa, uma dindmica que se expressa no livre movimento de pessoas entre as

diferentes esferas.

O avango do conhecimento cientifico e suas aplicagdes deve muito a uma cultura de
pesquisa na qual o conhecimento e 0s materiais biolégicos sdo compartilhados entre
cientistas e as pessoas se movem livremente entre universidades, agéncias
governamentais e a industria privada (NRC, 2004 p.14)
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Essa zona de indistin¢do entre universidade, agencia governamental e inddstria privada
€ um aspecto determinante para a estruturacdo dos esforcos de pesquisa biomédica e em
biodefesa nos EUA, constituindo a légica por trds das estratégias nacionais bem como de

diversos programas de incentivo a pesquisa.

Em especial a relagdo estado-empresas é sempre colocada como um elemento chave,
tendo em vista que o setor privado detém expertise e capacidades Unicas® para o
desenvolvimento de tecnologias tanto biomeédicas como de biodefesa. Boa parte dos
documentos e estratégias propGe a participacdo do setor privado em alguma esfera deliberativa
ou decisoria. Ao mesmo tempo, as propostas para coordenar a¢des, invariavelmente definem

que a comunicacdo de prioridades e objetivos sempre vira de alguma agéncia governamental.

Os documentos analisados de uma maneira geral também reconhecem que a
biotecnologia evoluiu muito sendo guiada principalmente pelas demandas do mercado, o que
gerou um crescimento em especial na area medica. Esse contexto, é encarado como mais
desafiador para fazer este processo de alinhar a industria com as necessidades do setor defesa,
em comparagdo com outras areas que sao mais "dependentes” dos investimentos do DOD. Para
alcancar este alinhamento, a comunidade de defesa se vé na obrigacéo de desenvolver e manter
sua propria expertise em biotecnologia - em especial em disciplinas como genoma, descoberta
de medicamentos, biosensores, biomateriais - para assim absorver melhor os insights da
comunidade da biotecnologia, bem como fazer um melhor aproveitamento das relacGes
estabelecidas entre defesa e industria na area biomédica®® (NRC, 2001). Nesse sentido, para
desenvolver sua prépria capacidade em biotecnologia, o setor defesa aposta em convergéncia
entre a engenharia, biologia e fisica, em dotar suas unidades de pessoal altamente qualificado e
em estabelecer programas experimentais robustos. N&o se trata, portanto, de apenas ter
capacidade de conduzir pesquisas, mas também de monitorar os avancos da industria estando
em uma posicao privilegiada e embasada para definir prioridades e rumos para a pesquisa

futura.

58 HSPD-18: Contra-medidas médicas contra armas de destruicdo em massa:
https://www.govinfo.gov/content/pkg/PPP-2007-book1/pdf/PPP-2007-book1-doc-pg109.pdf

% National Research Council (NRC) 2001. Opportunities in Biotechnology for Future Army Applications.
Washington, DC: The National Academies Press. https://doi.org/10.17226/10142.
https://www.nap.edu/catalog/10142/opportunities-in-biotechnology-for-future-army-applications
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b) Contra-medidas médicas

As principais contra-medidas médicas relacionadas com a pesquisa e desenvolvimento
(P&D) sdo estratégias para acelerar o desenvolvimento e aquisi¢do de novos produtos voltados
tratar vitimas de um ataque ou evento natural com agentes biolodgicos e quimicos. Para a
finalidade de a estocagem de produtos considerados contra-medidas médicas os EUA mantém
um “Estoque Estratégico Nacional” que consiste num armazenamento dos principais produtos
voltados para a biodefesa. J& em 2004, foi criado o projeto BioShield®®, que consiste num
conjunto de incentivos para o desenvolvimento de novos produtos, bem como a aquisi¢do dos
mais promissores. No entanto, produtos que ainda ndo séo elegiveis para aquisi¢cdo por nenhum
dos programas precisam de incentivos adicionais por meio de investimentos direcionados para

0 seu desenvolvimento®?.

Muitos relatorios e documentos destacam também o papel do NIH em promover
pesquisa capaz de prever e prevenir ameagas bioldgicas®? de modo que o uso do “Estoque
Estratégico Nacional” e dos produtos adquiridos via Bioshield nem seja necessario. Nesse
sentido é bastante valorizado o desenvolvimento de abordagens capazes de prevenir doencas
mesmo quando ha exposicao ao agente causador®®, como vacinas. Tanto que, conforme relatado
na HSPD-10, de 2004, o financiamento para a pesquisa relacionada ao bioterrorismo no DHHS
aumentou 30 vezes como parte das medidas de fortalecimento da biodefesa®

Além disso, outra prioridade é assegurar que contra-medidas que venham a ser
desenvolvidas possam ser rapidamente avaliadas e aprovadas para uso®. Essa abreviac¢io do
tempo em que produtos em fase de investigacao sao avaliados e aprovados para uso pode se dar
por meio de novas regulacdes, mas também por meio de novas tecnologias de avaliacdo, novas
tecnologias de producdo e novas abordagens para ensaios clinicos. Essas inovacfes sao
encaradas como cruciais para avaliar e utilizar produtos promissores em momentos de crise®®.

Em especial, a reducdo do tempo dos ensaios clinicos é uma grande prioridade, pois a longa

80 https://fas.org/biosecurity/resource/documents/hspd-10.pdf

61 HSPD-18: Contra-medidas médicas contra armas de destruicéo em massa:
https://www.govinfo.gov/content/pkg/PPP-2007-book1/pdf/PPP-2007-book1-doc-pgl09.pdf

82 Increased funding for bioterrorism research within the Department of Health and Human Services by thirtyfold
https://fas.org/biosecurity/resource/documents/hspd-10.pdf

83 https://fas.org/biosecurity/resource/documents/hspd-10.pdf

84 https://fas.org/biosecurity/resource/documents/hspd-10.pdf

8 “We are striving to assure the nation has the infrastructure required to test and evaluate existing, proposed, or
promising countermeasures, assess their safety and effectiveness, expedite their development, and ensure rapid
licensure ”.https://fas.org/biosecurity/resource/documents/hspd-10.pdf

66 HSPD-18: Contra-medidas médicas contra armas de destruicdo em massa:
https://www.govinfo.gov/content/pkg/PPP-2007-book1/pdf/PPP-2007-book1-doc-pgl09.pdf
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https://fas.org/biosecurity/resource/documents/hspd-10.pdf
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duracdo dos ensaios, especialmente para o desenvolvimento de vacinas, € uma das grandes

barreiras para o avanco da biotecnologia (NRC, 2001, p.4).

A respeito dos alvos para os quais se direciona a pesquisa e desenvolvimento de contra-
medidas médicas, existem ao menos 4 categorias de agentes bioldgicos ameacadores: 1- Os
“agentes tradicionais”, que ocorrem naturalmente e tem amplo potencial de disseminagdo e
letalidade, tais como Bacillus anthracis (anthrax) e Yersinia pestis (praga); 2- “Agentes
melhorados”, ou seja agentes tradicionais que foram modificados ou selecionados de modo a
ampliar seu potencial de dano e sua capacidade de contornar contra-medidas meédicas
existentes. Como exemplo considera-se bacterias modificadas para resistir a antibidticos; 3-
“Agentes emergentes”, caracterizados como os patégenos que ocorrem naturalmente, mas que
permaneceram desconhecidos e, portanto, fora do alcance das tecnologias de deteccdo. Um
exemplo desta categoria € o virus da Sindrome Respiratoria Aguda (SARS); 4- “Agentes
avangados”. Tratam-se de novos patdgenos ou materiais biolgicos projetados artificialmente
e com caracteristicas que ampliam o espectro das doencas e/ou tornam obsoletas as defesas

existentes®’

Algumas das direcBes que sdo consideradas como importantes sdo plataformas
tecnoldgicas que possam abarcar um amplo espectro de doencas seja para diagnostico,
prevencdo ou tratamento; marcadores de exposicdo, maior entendimento da resposta do
organismo aos tratamentos estudados e tecnologias integradas que aceleram os prazos de

desenvolvimento dos novos produtos®®.

Muitos documentos analisados também propdem que o Departamento de Servicos
Humanos e de Salde (DHHS) tenha um papel central nos esforcos de pesquisa,
desenvolvimento, avaliacdo e aquisi¢cdo de contra-medidas médicas para emergéncias de satde
publica®®. A HSPD 18 por exemplo propde que o DHHS lidere um processo interagéncias de
planejamento estratégico e manejo dos programas voltados para contra-medidas médicas. No
entanto, o0 mesmo documento enfatiza a necessidade de coordenacdo entre DHHS e
Departamento de Defesa (DOD), considerando-se os investimentos e experiéncia duradouros

do DOD em pesquisa, desenvolvimento e aquisi¢do de contra-medidas médicas e de modo a

67 HSPD-18: Contra-medidas médicas contra armas de destruicdo em massa:
https://www.govinfo.gov/content/pkg/PPP-2007-book1/pdf/PPP-2007-book1-doc-pg109.pdf
68 HSPD-18: Contra-medidas médicas contra armas de destruicdo em massa:
https://www.govinfo.gov/content/pkg/PPP-2007-book1/pdf/PPP-2007-book1-doc-pg109.pdf
69 HSPD-18: Contra-medidas médicas contra armas de destruicdo em massa:
https://www.govinfo.gov/content/pkg/PPP-2007-book1/pdf/PPP-2007-book1-doc-pgl09.pdf
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garantir que o DOD mantenha um foco especial neste campo, aproveitando suas unidades,

capacidades e pessoal.

¢) Agentes selecionados e bioarmas

Em 2002, com a aprovagdo ato de “Seguranca em Saude Publica e Preparacéo e
Resposta ao Bioterrorismo”, o Departamento de Servigos de Saude ¢ Humanos (DHHS) foi
instado a estabelecer e regular uma lista de agentes bioldgicos e toxinas que podem colocar em
risco a seguranca e a saude humana dos EUA. Essa lista € revisada e atualizada pelo menos a
cada dois anos’®. A ultima edicéo da lista, acessada em janeiro de 2019, contém 46 itens, sendo
que 11 deles sdo agentes e toxinas que representam risco tanto para humanos quanto para
plantas e animais (overlap agents)’. As toxinas e agentes selecionados constituem um
importante foco de pesquisa e desenvolvimento (NRC, 2006). Mas desde o inicio dos anos
2000, os relatorios analisados apontam que este é um foco muito restrito que precisa ser
constantemente ampliado. Para levar em conta um espectro mais amplo de ameacas é preciso
considerar ndo apenas patdgenos e toxinas de alto risco, mas em especial suas propriedades
intrinsecas que os tornam ameacadores (NRC, 2006, p.232), pois estas podem ser manipuladas

com as novas técnicas do campo da biotecnologia e reorganizadas em outros formatos.

Rapid advances in biotechnology, especially in genetic engineering technology, present
the prospect of a whole new array of toxins or live agents that will require.new detection
methods, preventive measures, and treatment, including vaccines and therapies. In
addition, researchers are exploring mixtures of slow- and fast-acting agents and
"cocktails™ with chemical agents. In addition to making biological agents more difficult
to detect, genetic engineering could be used to make them resistant to antibiotics and
vaccines and to increase their stability in weapons and the environment. (NIC, 2001,

p.6)

Além disso, os conhecimentos relacionados a biotecnologia permitem novas abordagens
gue nada tem a ver com 0s agentes selecionados ja conhecidos, tais como reduzir as defesas
bioldgicas do alvo e a criacdo de organismos sintéticos, com propriedades distintas daquelas
encontradas na natureza (NRC, 2006, p.6). Ja em 2004, o relatério “Fink” apontava alguns
processos de manipulacéo dignos de atengéo:

Transferéncia de resisténcia a antibioticos para microorganismos
Modificacdo das propriedades antigénicas dos microorganismos

Modificagdo da estabilidade entre microrganismos e 0 meio ambiente
A transferéncia de propriedades patogénicas para microorganismos

0 Dados de:https://www.selectagents.gov/SelectAgentsand Toxins.html
"1 Dados de:https://www.selectagents.gov/SelectAgentsand ToxinsList.html
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Algumas disciplinas emergentes como engenharia genética, biologia sintética e
nanotecnologia tém sido consideradas como relevantes para intervengdes em patégenos e
microrganismos ja existentes ou para a criacdo de moléculas e formas de vida sintéticas
totalmente novas (NRC, 2006, p.232), dai a necessidade de compreender e dominar estas
disciplinas. Em especial a biologia sintética é considerada uma &rea chave para processos de
producdo e alteracdo de patdgenos; producdo de quimicos, bioquimicos e toxinas; e modulacéo
da fisiologia humana. Considera-se que outros campos como terapia genética, nanotecnologia,
automacdo e bioinformatica vdo convergir em direcdo a biologia sintética para superar
eventuais barreiras hoje observadas no desenvolvimento de bioarmas por exemplo (NASEM,
2018, p.87)

Os documentos analisados concluem que as capacidades em biologia sintética devem
ser avaliadas de forma regular e sistematica para identificar o quanto antes suas potenciais
aplicagdes e implicagOes, levando em conta 4 fatores: A usabilidade da tecnologia; a
usabilidade como arma; as barreiras de entrada, e o potencial de mitigagdo. (NASEM, 2018,
p.24). No relatorio “Biodefesa na era da biologia sintética” esses 4 fatores foram levados em
conta em relacdo a 12 capacidades agrupadas nos trés eixos onde a biologia sintética tem mais
peso: patdgenos; producdo de quimicos e bioquimicos; e modulagdo da fisiologia humana, para
assim fazer um ranking das técnicas que representam maior e menor risco. O ranking na ordem
decrescente de risco/preocupacdo €é: Recriacdo de virus patogénicos conhecidos, producao de
bioquimicos por processos simplificados de sintese, tornar bactérias existentes mais perigosas,
tornar virus existentes mais perigosos, produzir quimicos e bioquimicos por métodos
metabdlicos naturais, produzir quimicos e bioquimicos criando novos métodos metabélicos,
modificar o microbioma humano, modificar o sistema imune humano, modificar 0 genoma
humano, recriacdo de bactérias patogénicas conhecidas, criacdo de novos patégenos, modificar
0 genoma humano usando condutores genéticos (NASEM, 2018, p.117). Quando se trata de
biologia sintética, muitos relatorios afirmam ainda que ha muita imprevisibilidade em torno de
como uma bioarma produzida por meio de biologia sintética poderia se manifestar, o que

implica maiores desafios para os campos de detecgdo e monitoramento.

Por fim cabe mencionar que em relacdo aos "agentes selecionados" existem
consideraveis dificuldades no estabelecimento de parcerias com universidades e empresas para
a pesquisa de contra-medidas médicas. Para a industria, em especial para os grandes produtores
de medicamentos e vacinas, ha pouco incentivo de mercado para desenvolver profilaxias e

terapias para muitos dos agentes bioldgicos selecionados, a respeito dos quais a demanda é
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extremamente incerta e muito atrelada a encomendas do governo (NRC, 2006, p.261). J& no
nivel das universidades, a dificuldade reside em compactuar com as exigéncias de seguranga’?
estabelecidas pelo NIH e outras agéncias federais para o manejo de agentes selecionados, que
implicam uma infraestrutura e funcionamento incompativeis com os centros universitarios de
pesquisa, tais como verificacdes de seguranca do pessoal, acesso restrito aos laboratorios,
seguranca armada 24h por dia e 7 dias por semana (NRC, 2006, p.225).

d) Doencas infecciosas e cronicas

As doencas infecciosas sao encaradas como um grande risco para cidaddos americanos
dentro e fora dos EUA, para militares americanos em operacao fora dos EUA e como um fator
gerador de instabilidade em paises e regides onde os EUA tém interesses’. Uma especial
atencdo ¢é dada as doencas para as quais ainda ndo ha cura. De acordo com a Estimativa Nacional
de Inteligéncia (NIE) "A Ameaca Global das Doengas Infecciosas e suas Implicagdes para oS
EUA", de 1973 até os anos 2000, pelo menos 30 agentes de doencgas incuraveis, que eram até
entdo desconhecidas, foram identificados, incluindo HIV, Ebola, Hepatite C e o Virus Nipah.
Neste relatorio, as doencas infecciosas consideradas mais ameacadoras para os EUA para o
periodo de 2000 a 2020 foram: HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatite C, Influenza’™ e suas
variacBes e patdgenos com alto nivel de resisténcia a antibiéticos, como o Staphylococcus

aureus.

De acordo com os materiais analisados, a probabilidade da utilizacdo de agentes
causadores de doencas infecciosas como bioarmas é considerada crescente, na medida em que
estados-nacionais e grupos desenvolvem habilidades e capacidades para manipular materiais
bioldgicos. Portanto, ha uma especial preocupacdo em desenvolver um olhar diferenciado para

as ameacas bioldgicas, e armas bioldgicas, indo além das abordagens ja consagradas para a

2 The PATRIOT and Bioterrorism Response Acts imposed additional physical security requirements and
regulatory obligations for laboratories working with these select agents.

3"A Ameaca Global das Doengas Infecciosas e suas Implicagdes para os EUA"

74 No relatorio “implicacdes estratégicas da saude global”, langado em 2008 como uma atualizagdo e expansio do
relatorio “A ameaca global das doengas infecciosas”, afirmou que: The greatest infectious disease challenge for
the US since the beginning of the decade has been the potential emergence of a severe influenza pandemic
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defesa contra ameagas quimicas”. Nesse sentido, as cooperacdes multi-agéncias em P&D s&o
bastante valorizadas para conter a proliferacdo de ameagcas e armas bioldgicas’®.

Do ponto de vista do DOD, focos prioritarios de pesquisa, para além de contra-medidas
médicas para virus letais e outros agentes selecionados, sdo: Vacina para malaria,
medicamentos para doengas parasitarias, vacina para o flavivirus (dengue), vacina para diarreia
bacterial (ASBREM, 2017, p.31).

Apesar das doencas infecciosas serem a principal ameaca a seguranca relacionada a
salide e terem um impacto consideravel nas operagdes militares’’, sdo as doengas cronicas que
lideram as estatisticas das principais causas de morte, situacdo que se agrava em paises em
desenvolvimento quando hé falta de opg¢des de tratamento. Nesse sentido, condi¢Bes de salde
como obesidade, pressdo alta, diabetes, cancer e doencas cardiacas também possuem
significado estratégico, na medida em que impactam na economia, governanca e seguranca de
paises relevantes para a geopolitica norte-americana’®. O manejo das doencas cronicas é ainda
mais complexo que o de doencas infecciosas, pois exigem intervencdes prolongadas,
diagnosticos complexos, medicacdo e monitoramento por toda a vida, mudanca de habitos

dentre outras medidas.

Nesse sentido, uma maior compreensao das fungdes e estruturas celulares e as novas
possibilidades do campo da biologia molecular permitem avancar no entendimento da origem
e evolucdo das doencas, inclusive crbnicas, permitindo melhores respostas médicas incluindo

diagnosticos, tratamentos e cuidados personalizados (ASBREM, 2017, p.10)

e) Necessidades militares

As necessidades militares implicam algumas especificidades no direcionamento da
pesquisa, que se relacionam com a obtencdo de vantagens no campo de batalha. Dentre as
especificidades dentro do escopo desta pesquisa podemos destacar a importancia de tecnologias

baseadas em sensores, a demanda por materiais e processos auto regenerativos, e o0 foco em

> HSPD-4/NSPD-17: Estratégia Nacional para Combater Armas de Destruicdo em Massa:
https://fas.org/irp/offdocs/nspd/nspd-17.html

6 HSPD-4/NSPD-17: Estratégia Nacional para Combater Armas de Destruicdo em Massa:
https://fas.org/irp/offdocs/nspd/nspd-17.html

" "ImplicagGes estratégicas da satde global", de 2008.

https://www.dni.gov/files/documents/Special%20Report ICA%20Global%20Health%202008.pdf

8 "ImplicagGes estratégicas da satde global", de 2008.

https://www.dni.gov/files/documents/Special%20Report ICA%20Global%20Health%202008.pdf
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terapias individualizadas’. As potenciais aplicacdes biomédicas e de biodefesa para essas 3

areas de desenvolvimento biotecnoldgico (sensores, materiais e terapias) sao®:

Sensores para monitorar a satde dos combatentes

Sensores para detectar ameacas quimicas e biologicas no terreno

Cura de feridas por meio da engenharia de tecidos e drgaos

Terapias personalizadas, baseadas no genoma, com maior efetividade

Reducdo da escala, transformando sensores, diagndsticos e laboratérios em chips
Novas abordagens tecnologicas para desenvolver vacinas em menor tempo e escala
(Tais como: Vacina com virus modificado, vacina de DNA, vacina baseada na célula, e
anticorpos monoclonais)

e Aumento da performance dos combatentes por meio de implantes, medicamentos,
préteses.

Dentre as areas entendidas como de alta prioridade, levando-se em conta ndo apenas sua
pertinéncia para o uso militar, mas também o fato de necessitarem em maior grau dos
investimentos do setor Defesa para progredir, estdo os sistemas autbnomos para cura de feridas,
terapias de choque, producdo de vacinas em pequena escala, a estratificacdo de vacinas com
base no genoma (NRC, 2001, p.75), uma Unica vacina ou mecanismo capaz de promover

protecdo a uma ampla gama de doencas de uma vez (NRC,2006, p.261).

Quando se trata de feridas, o campo da medicina militar também é marcado por
prioridades especificas como tratamento de hemorragia grave, recuperacdo de dano cerebral
traumatico (TBI), reabilitacdo de queimaduras e ressuscitacdo, para 0S (quais maior
compreensdo das respostas do sistema imunoldgico, materiais e processos inspirados pela
biologia e terapias celulares sdo encarados como focos importantes de pesquisa (ASBREM,
2017, p.33).

f) ConsideracGes geopoliticas

Ao analisar outros paises e regides do mundo, os relatorios e estudos concluem que uma
carga elevada e continua de doencas infecciosas € associada com deterioragdo econémica,
fragmentacdo social e desestabilizagdo politica, com impactos na produtividade, renda e

investimentos (NIE, 2000). Do mesmo modo, concluem que o aumento da carga de doencas

™ National Research Council (NRC) 2001. Opportunities in Biotechnology for Future Army Applications.
Washington, DC: The National Academies Press. https://doi.org/10.17226/10142.
https://www.nap.edu/catalog/10142/opportunities-in-biotechnology-for-future-army-applications

8 National Research Council (NRC) 2001. Opportunities in Biotechnology for Future Army Applications.
Washington, DC: The National Academies Press. https://doi.org/10.17226/10142.
https://www.nap.edu/catalog/10142/opportunities-in-biotechnology-for-future-army-applications
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cronicas impactam a economia, a legitimidade de governos e a capacidade militar de paises e
regides geopoliticamente relevantes (NIC, 2008). Acesso limitado a cuidados de saide para
prevenir ou tratar tais doencas, bem como uma baixa qualidade dos servigos, tende a intensificar
as divisdes sociais, que € um fator relevante de instabilidade politica. Do ponto de vista
estratégico, o principal impacto de uma resposta de saude insuficiente é o efeito nas geracoes
mais jovens, cuja debilitacdo tem impacto direto no efetivo militar e na capacidade de prontiddo
das tropas (NIC, 2002).

O Centro Nacional de Inteligéncia Meédica (NCMI) desenvolveu um ranking de
capacidades em cuidados de salde, dividindo os paises em categorias de 1 a 5, sendo 1
“Excelente”, 2 “Bom”, 3 “Regular”, 4 “Ruim” e 5 “inapropriado”. O mapa do NCMI foi
elaborado em 2000 para acompanhar o relatério "A Ameaca Global das Doencas Infecciosas e
suas Implicagdes para os EUA" e atualizado em 2008 para acompanhar o relatorio “implicagdes
estratégicas da saude global”. A andlise leva em consideragao a infraestrutura de satude no pais,
a disponibilidade de produtos farmacéuticos e outros bens de salde, 0s recursos orcamentarios

destinados a saude e o nivel de prioridade politica dada ao tema.

Mapa 1: Ranking de capacidades em cuidados de satde

Health-Care Capabilities
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Fonte: National Intelligence Council - NIC (2008). Strategic Implications of Global Health

Esse levantamento tem dois sentidos. O primeiro é identificar vulnerabilidades de saude
em paises de importancia estratégica, cuja superacdo possa ser explorada, entre outras coisas
para: ampliar a aceitacdo dos EUA em esforgos reconstrucéo e estabilizagdo em contextos de

conflito, como uma estratégia de “diplomacia pela porta dos fundos” para reduzir tensdes com
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adversarios e para aumentar a cooperacdo e engajamento com poderes emergentes (NIC, 2008).
O segundo sentido € justificar um papel de intervencao passivel de ser exercido pelos EUA a
pretexto de combater ameacas de satde em sua origem (NSS, 2017). Os centros de pesquisa e

vigilancia médica dos EUA localizados no exterior serdo apresentados no capitulo seguinte.

Conforme a formulacdo de Strange (1994), o poder estrutural associado ao
conhecimento consiste em "desenvolver ou adquirir e de negar o acesso de outros a um tipo de
conhecimento respeitado e buscado por outros” (STRANGE, 1994 p.30). Esse conceito reforca
a percepcdo de que a lideranca tecnoldgica norte-americana € construida ndo apenas com
investimentos estatais e privados, mas também com esforcos de inteligéncia voltados para
avaliar desenvolvimentos e avancos em ciéncias da vida e biotecnologia (NBS, 2018). Isso
implica 0 monitoramento de pesquisas em curso em outros paises de forma a proteger as
vantagens dos EUA sobre seus competidores (NSS, 2017). Inclusive os investimentos do DOD
em pesquisa e desenvolvimento tem como um de seus objetivos “manter o DOD informado de
desenvolvimentos tecnoldgicos e oportunidades ao redor do mundo que possam afetar a defesa
dos EUA” (DOD CHART, 2017, p.4). Além disso, “também ¢ possivel que o desenvolvimento
de uma biotecnologia em particular por um adversario em potencial aumentaria sua importancia
para o exército” (NRC, 2001, p.4). Dessa forma, instituicGes de paises geopoliticamente

relevantes, voltadas para pesquisa biomédica, passam a ser alvo da inteligéncia.

Iran has the technical infrastructure to support a significant BW program. It conducts
high- quality legitimate biomedical research at various institutes, which we suspect also
support the BW program. (...) We assess that no matter who is in power in Tehran, Iran
will continue to develop and expand - its BW and other WMD programs as long as it
perceives threats from US military forces in the Gulf, and from Israel and Irag. (NIC,
2001, p.5)

2.1.1 Resultados e discussao

Com base nesses seis eixos pudemos identificar 4 componentes relevantes no processo
de definicdo de prioridade de pesquisa, que sdo: Estratégias de pesquisa, focos de pesquisa,
metas de inovacao e disciplinas estratégicas. Em relacdo a cada componente, listamos a seguir

as prioridades identificadas:

e Estratégias de pesquisa: pesquisa aberta e livre, convergéncia entre disciplinas, forte
parceria com o setor privado, forte articulagdo entre DHHS e DOD.
e Focos de pesquisa: Agentes selecionados, doengas infecciosas (em especial

HIV/Aids, tuberculose, malaria, flavivirus, influenza, Hepatite e bacterias resistentes a
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medicamentos), doencas cronicas, feridas e traumas severos. Em termos de tecnologia
se destacam a demanda por novos Sensores e vacinas.

e Metas de inovacdo: Plataformas e produtos multi-doencgas, ferramentas médicas
(vacinas, medicamentos, etc) personalizadas, uso de chips para simplificar e acelerar
processos de pesquisa, sistemas autonomos de cura, produtos e processos de aumento
de performance dos combatentes

e Disciplinas estratégicas: Biologia sintética, nanotecnologia, bioinformatica,

engenharia de tecidos e genémica.

Nesse conjunto de documentos selecionados, também percebemos que os objetivos
militares, tecnoldgicos e econdmicos sdo encarados como indissociaveis, formando um tripé
fundamental do poder norte-americano. Nesse sentido, a lideranca tecnolégica é considerada a
melhor estratégia de defesa contra ameacas bioldgicas, e a biotecnologia em especial é vista
como aliada na construcdo de uma tropa mais letal e da capacidade de vencer as guerras do
futuro (NDS, 2018). Ao mesmo tempo, as tecnologias emergentes associadas a biotecnologia,
como edicdo genética, sdo consideradas igualmente fundamentais para a economia (NSS,
2017). E em um nivel mais profundo, ndo h& uma clara separacao entre os dois objetivos, pois
avancar a industria biomédica é colocado como um objetivo da defesa (NBS, 2018) e, na mesma
medida, avancos tecnoldgicos em outros paises sdo considerados simultaneamente ameacas
para a defesa e para os monopdlios das empresas americanas. Por isso 0 DOD consiste num
ator chave, pois detém capacidade de conduzir pesquisas, mas também de monitorar os avangos
da industria estando em uma posicdo privilegiada e embasada para definir prioridades e rumos
para a pesquisa futura, guinado assim o eixo tecnolégico que se desdobra nos niveis militar e

econémico e faz com que ambos convirjam para a hegemonia norte-americana.

Na proxima secdo analisaremos como a estrutura de pesquisa biomédica do governo
estd organizada e atua, enfatizando sempre que possivel o alinhamento com algumas dessas

prioridades estratégicas mencionadas e destacando o papel chave do DOD.
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2.2 - A estrutura governamental em pesquisa biomédica

Os EUA possuem a maior base de pesquisa cientifica do mundo®, composta por
universidades, laboratdrios, agéncias governamentais, programas de incentivo e investimentos
privados. Na esfera publica, os trés grandes pilares da pesquisa s&o o Departamento de Defesa
(DOD), o Departamento de Servicos Humanos e de Saiude (DHHS) e a Fundacdo Nacional de
Ciéncia (NSF). A seguir analisaremos como cada um desses atores organiza seus esforcos em
pesquisa biomédica. Para esta analise cabe notar que em muitos documentos oficiais, a
medicina e a biologia se enquadram dentro do campo das "ciéncias da vida", um conceito
expandido que abarca saude, medicina, biologia e biotecnologia, mas também agricultura e
meio ambiente, pois se propde a "entender a vida nos niveis molecular, celular e organico, bem
como no nivel dos organismos, sistemas bioldgicos e ecossistemas®". De acordo com dados da
Associacdo Americana para o Avanco da Ciéncia (AAAS) a biomedicina (subgrupo das
ciéncias da vida) é a disciplina que mais recebe investimentos federais desde 1984 (DOC,
2016), devido especialmente aos robustos investimentos do Instituto Nacional de Satde (NIH),
vinculado ao DHHS. Investimentos estes que aumentaram de forma mais acelerada a partir do
final da década de 90.

Gréfico 3: Tendéncias na pesquisa federal por disciplina

Trends in Federal Research by Discipline, FY 1970-2017
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Fonte: AAAS historical trends: https://www.aaas.org/programs/r-d-budget-and-
policy/research-science-and-engineering-discipline

81 https://www.trade.gov/topmarkets/pdf/Pharmaceuticals_ExecutiveSummary.pdf
82 https://osp.od.nih.gov/wp-content/uploads/Proposed-Oversight-Framework-for-Dual-Use-Research.pdf
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No entanto, é importante ressaltar que os EUA ndo possuem uma politica centralizada
de inovacdo, direcionada pelo governo (OWEN, 2017). Desde a segunda Guerra Mundial, as
politicas tecnoldgicas tém sido motivadas principalmente por questdes de seguranca e de satde
publica®, areas que, portanto, possuem maior capacidade na definicdo de prioridades para seus
respectivos investimentos em P&D. Mas, de um modo geral, ¢ notavel que as “agéncias com
missOes particulares investem em P&D com pouca ou nenhuma coordenacdo, revisao ou
supervisao externa“®. Isso impde evidentes dificuldades ao levantamento de dados e realizagdo

de analises sobre prioridades.

Do mesmo modo, o orgcamento federal de P&D € apenas o0 agregado das atividades de
P&D de cada agéncia, pois ndo ha uma fonte centralizada de recursos de P&D, que coordene a
distribuicdo do recurso para as agéncias. Na pratica, os or¢camentos de P&D sdo definidos
internamente por cada agéncia, sdo enviados ao Escritério de Administracdo e Orcamento
(OMB), onde sdo revisados e aprovados e a partir dai se tornam parte da submisséo anual de
orcamento que o presidente faz ao congresso, onde sdo feitos ajustes decisivos e finais nos
valores e prioridades (SARGENT JR, 2018b, p.1).

2.2.1 - Departamento de Defesa - DOD

A rede de pesquisa do DOD é bastante vasta e diversificada. Para identificar todas as
areas que se dedicam as "ciéncias da vida", foi realizado um levantamento geral de toda
estrutura organizacional do DOD por meio de sites e documentos oficiais, levando-se em conta
as alteracdes estruturais mais recentes, realizadas em fevereiro de 2018%°. Com base neste
mapeamento foram identificados os 6rgdos de governo, centros de pesquisa, agéncias e
programas do DOD. Apos esta identificacdo, foi analisado, por meio do documento "Guide to
DOD Research Funding"®, de 2018, quais desses elementos tem o foco especifico da pesquisa
em biomedicina, contribuindo direta ou indiretamente para a consolidacdo da lideranca

cientifica e tecnoldgica dos EUA neste campo do saber.

8 John A. Alic, David C. Mowery and Edward S. Rubin, US technology and innovation policies:

lessons for climate change, Pew Centre for Global Climate Change, November 2003.

8 Alic et al, US technology and innovation policies.
Bhttps://www.defensenews.com/pentagon/2018/07/17/revealed-the-new-structure-for-the-pentagons-tech-and-
acquisition-offices/

8 https://research.usc.edu/files/2011/05/Guide-to-FY2018-DOD-Research-Funding.pdf
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Em nUmeros gerais, 0 DOD possui 22 centros de pesquisa que atuam na area biomédica,
sendo 10 deles de responsabilidade do exército (3 dos quais localizados no exterior), 9 da
Marinha (4 dos quais localizados no exterior), 2 da aeronautica e 1 vinculado ao setor de defesa
de modo geral (a Universidade de Servicos Uniformizados em Ciéncias da Saude - USUH).
Isso representa 35% da atual rede de laboratorios e centros de pesquisa do DOD, composta por
63 instituicbes (GAO, 2018:1). Além disso, 4 das 18 agéncias ligadas ao escritorio do
Secretario de Defesa coordenam e/ou executam pesquisa na area biomédica: A Agéncia de
Salde da Defesa (DHA), a Agéncia de Reducdo de Ameacas da Defesa (DTRA), a Agéncia de
Projetos Avancados de Pesquisa da Defesa (DARPA) e a Agéncia de Inteligéncia da Defesa
(DIA). Cabe destacar ainda que 0 DOD possui 167 Unidades Militares de Tratamento (MTFs)®¥,

que sao frequentemente utilizadas para fins de pesquisa e ensaios clinicos.

O DOD financia pesquisa bésica, pesquisa aplicada e desenvolvimento tecnoldgico
avancado. Esses trés itens juntos compdem o orcamento de Ciéncia e Tecnologia do DOD®8,
Em pesquisa basica, o principal objetivo do DOD ¢ “gerar uma fundacao soélida de pesquisa
basica em Ciéncia e Engenharia (S&E) para a descoberta e aprimoramento de tecnologias novas
e futuras, apoiar o desenvolvimento de capacidades e sistemas militares revolucionarios e
manter o DOD informado de desenvolvimentos tecnolégicos e oportunidades ao redor do
mundo que possam afetar a defesa dos EUA” (DOD CHARTS, 2017, p.4). O grande diferencial
das pesquisas conduzidas pelo DOD ¢ que sdo voltadas para “tecnologias focadas em
missdes”®, ou seja, sdo muito inspiradas pela possibilidade de aplicagdo concreta. Além disso,
0 DOD também ¢é pioneiro em promover a convergéncia entre areas técnicas distintas. Nesse
sentido ha atualmente uma grande énfase na convergéncia entre engenharia, fisica, computacdo
e as ciéncias da vida para superar os desafios médico-militares. Alguns exemplos séo:
bioinforméatica, biologia sintética, engenharia de tecidos, biomateriais, biologia
computacional®®. As aplicacdes médicas sdo consideradas ainda um fator chave para 0 processo
de convergéncia entre tecnologias como impressdo 3D, automacao, nanotecnologia e terapia
genética (NASEM, 2018, p.92).

O Departamento de Defesa é a maior fonte de recursos federais para investimentos em

Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e em 2017 foi responsavel por 39.3% do orgamento para

87 https://tier7.us/army-biomedhst-coi/

8 https://research.usc.edu/files/2011/05/Guide-to-FY2018-DOD-Research-Funding.pdf
8 https://tier7.us/how-many-cradas-each-year/

90 http://www.dtic.mil/dtic/tr/fulltext/u2/a549612.pdf
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P&D®, ou seja $49.2 bilhdes dos $125.3 bilhdes alocados pelo governo norte-americano.
Dentro do investimento de P&D, o investimento em Ciéncia e Tecnologia (pesquisa basica,
aplicada e desenvolvimento avancado) representou 18.8% do total®?, ou seja, 9,2 bilhdes. O
DOD investe predominantemente em ciéncia e tecnologia nos campos da engenharia,
computacdo e ciéncias fisicas, mas também investe em areas como ciéncias sociais, ciéncias da
vida e pesquisa medica (DOD GUIDE, 2017).

Com base na analise do or¢camento geral do DOD (DOD R-1), bem como de documentos
que detalham os programas de cada agéncia (DOD R-2, Sumarios descritivos e Livros de
Justificativas), podemos concluir em linhas gerais que dentro da viséo estratégica do DOD, a
pesquisa biomédica tem as seguintes funces: Aumento da performance e da protecdo dos
combatentes, mitigacao e reabilitacdo de danos causados por ferimentos e doencas; solucbes
para problemas médicos especificos do campo de batalha, desenvolvimento de capacidades em
biodefesa, preparacdo para emergéncias de salde e ameacas por agentes bioldgicos e o
desenvolvimento de tecnologias biomédicas de ponta que garantam lideranca militar dos EUA.

A) Programas Transversais do DOD

Os trés principais programas do DOD que investem em P&D biomédica e em sua
intersecdo com biodefesa sdo o Programa de Saude da Defesa (DHP), o Programa de Defesa
Quimica e Bioldgica (CBDP) e o Programa de Pesquisa Médica Direcionada pelo Congresso
(CDMRP), cujos recursos sdo distribuidos para distintos departamentos militares e agéncias da
defesa. No entanto, é possivel identificar investimentos adicionais em biomedicina e biodefesa,

que ndo provém de nenhuma dessas trés fontes de direcionamento programatico e orcamentario.

O Programa de Saude da Defesa (DHP) foi criado em 1991 para centralizar os recursos
destinados aos gastos em saude dos departamentos militares. Antes do DHP, o Exército, a
Marinha, a Aerondutica e os demais departamentos bancavam os gastos de saude por conta
propria, mas com o0 aumento dos custos medicos, uma por¢do cada vez maior dos or¢gamentos
era consumida por estes gastos®®. A partir da criagido do DHP, foi estabelecido uma espécie de

caixa Unico para os gastos com salde, que cobre em especial os custos do Servigo de Salude

91 https://fas.org/sgp/crs/natsec/R44711.pdf - ref dele é o analytical perspectives.
%2 https://fas.org/sgp/crs/natsec/R44711.pdf
% ImprovingDHPMedicalResearchProcesses_Compliant_1.pdf
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Militar (MHS), mas também as despesas com Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) na area
biomédica. Cada setor da Defesa recebe alocagdes de recursos do DHP, para executar em
atividades especificas como P&D, e os gerencia®. No entanto, cada um desses setores também
pode financiar pesquisa na area biomédica com outros recursos para além daqueles recebidos
via DHP®. Em 2016, o DHP destinou U$ 2,1 bilhdes para P&D%, no entanto, ndo existe uma
base de dados publica para fazer buscas a respeito de pesquisas em andamento bancadas com
recurso especifico do DHP (DHB, 2017, pag.9).

O recurso do DHP também é gasto com pesquisas clinicas, dentro do Programa de
Investigacdo Clinica (CIP). No entanto este gasto ndo entra na rubrica de P&D e sim de
"Operagdo e Gerenciamento". Esse recurso chega para os diferentes departamentos militares®’
e € entdo utilizado para pesquisas clinicas que ocorrem em geral nas Unidades Militares de
Tratamento (MTFs) vinculadas a cada departamento. As pesquisas clinicas também podem
contar com aportes complementares de recursos que vem de fora do DOD, oriundos de outras
agéncias governamentais, empresas, fundacgdes (DHB, 2017, Paginal2).

O Programa de Saude da Defesa (DHP) € a linha orcamentaria que concentra a maior
parte dos recursos investidos pelo DOD em P&D biomédica. O DHP é, em linhas gerais, uma
verba definida pelo congresso, destinado ao Assistente do Secretario de Defesa para Assuntos
de Saude, que por sua vez faz Documentos de Autorizacdo de Financiamento (FADs) para sete
componentes (DHP Financial Report, 2018, pag 12) que apoiam o Sistema de Saude Militar
(MHS), que sdo: A Agéncia de Saude da Defesa (DHA), o Comando Médico do Exército
(MEDCOM), o Escritorio de Cirurgia e Medicina da Marinha (BUMED), O Servigo Médico
da Forca Aérea (AFMS), a Universidade de Servi¢os Uniformizados em Ciéncias da Saude
(USUHS), o Escritério de Administracdo de Recursos e Contratos (CRM) e a Diretoria Médica
da Regido da Capital Nacional (NCR MD). O Secretario Assistente de Defesa para Assuntos
de Saude, tem autoridade direcdo e controle sobre essas entidades e direciona o uso da verba
do DHP. Em relacédo a P&D, o recurso do DHP vai majoritariamente para a Agéncia de Saude
da Defesa (DHA), que por sua vez repassa para as outras entidades envolvidas em P&D. No

% The Army and Navy established medical commands (U.S. Army Medical Command and U.S. Navy Bureau of
Medicine and Surgery).

% ImprovingDHPMedicalResearchProcesses_Compliant_1.pdf
%https://comptroller.defense.gov/Portals/45/Documents/defbudget/FY2017/budget_justification/pdfs/09 Defens
e_Health Program/DHP_PB17_ Vol_I-Il.pdf

% CIP funding is included in the In-House Care Budget Activity Group for the Navy52 and the Consolidated
Health Support Budget Activity Group for the Army53 and Air Force (DHB, 2017, pagl12)
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entanto estas entidades vinculadas ao DHP ndo esgotam toda a rede do DOD envolvida com
P&D biomédica.

Outro programa importante do DOD, coordenado pelo Exército, ¢ o “Programa de
Pesquisa Médica Direcionada pelo Congresso” (CDMRP), que tem dois componentes, o
Interesse Especial do Congresso (CSI) e o0 apoio aos programas de Pesquisa e Desenvolvimento
Médico da Defesa. O CSI funciona com a definicdo pelo congresso de areas médicas de
interesse. Em seguida o Escritorio do CDMRP define uma linha de pesquisa para aquele tema
e seleciona os melhores projetos, que sdo entdo financiados. E importante destacar que 0s
recursos mobilizados via CSI séo exclusivamente para pesquisas realizadas fora das unidades
do DOD (NDIA Medical Conference 2016, p. 5) e ndo sdo necessariamente vinculadas as

necessidades do exército e do combatente (DHB, 2017, p.4).

O CDMRP surgiu em 1992 com foco em pesquisa para tratamento do cancer de mama
e hoje tem 28 areas focais de pesquisa, incluindo programas de cancer de mama, préstata e
ovario, além de outras doencas crénicas (DHB, 2017, pag.4). O objetivo do programa é forjar
parcerias entre militares, cientistas, consumidores, politicos e financiar pesquisas inovadoras e
de alto impacto para encontrar curas e reduzir a incidéncia de doencas (NDIA Medical
Conference 2016, p.5).

Quando se trata do apoio aos programas de Pesquisa e Desenvolvimento Médico da
Defesa, 0 CDMRP trabalha com as 6 diretorias de programa® do Comando de Pesquisas e
Materiais Médicos (MRMC) na execucdo das atividades de P&D. Essas 6 diretorias sao
vinculados aos 6 comités conjuntos de programa da Agéncia de Salde da Defesa (DHA)® e
focam nas seguintes areas: Simulacdo médica e ciéncias informacionais; doengas infecciosas;
medicina operacional; acidentes de combate; efeitos de salde da radiagdo; e medicina clinica e
reabilitativa. Ja no nivel dos 6 comités conjuntos o apoio do CDMRP € no gerenciamento dos
portfélios de pesquisa intramuros e extramuros, desenhando editais, revisando candidaturas,
administrando bolsas, participando de avaliacdo e planejamento, dentre outras fungbes. Em
relacdo a pesquisa intramuros ela pode ser executada pelo MRMC, USUHS, ONR, AFOSR,

% Medical Simulation and Information Sciences Research Program (MSISRP), Military Infectious Diseases
Research Program (MIDRP), Combat Casualty Care Research Program (CCCRP), Military Operational Medicine
Research Program (MOMRP), Clinical & Rehabilitative Medicine Research Program (CRMRP),Program
Coordinating Offices: http://www.ncmbc.us/docs/17MBB/MG%20Holcomb.pdf

% simulagdo médica e ciéncias informacionais (JPC-1); pesquisa militar em doencas infecciosas (JPC-2);
Programa de pesquisa em medicina operacional (JPC-5); pesquisa em acidentes de combate (JPC-6); pesquisa em
efeitos de saude da radiagdo (JPC-7); pesquisa em medicina clinica e reabilitativa (JPC-8).
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BUMED e extramuros por universidades, empresas e outras agéncias do governo (DHB, 2017,
pag.10).

O Interesse Especial do Congresso (CSI) implica um aporte de recursos que séo
incorporados ao orgcamento geral do Programa de Defesa da Saude (DHP). Ja& o apoio aos
programas de Pesquisa e Desenvolvimento Médico da Defesa representam aportes adicionais
feitos pelo CDMRP. Em 2016, o CSl alocou U$ 835,9 milhdes para compor o recurso do DHP.
Além disso o CDMRP aportou U$ 632,1 milhdes para apoiar programas. Ou seja, no total o
CDMRP, considerando seus dois componentes, contribuiu com U$ 1,468 bilhdes (NDIA
Medical Conference 2016, p.6).

O Programa de Defesa Quimica e Bioldgica (CBDP) € voltado para atividades capazes
de deter, prevenir, proteger, mitigar, responder e se recuperar de ameacas quimicas, biologicas
e radioldgicas. Essa missdo € pautada por uma série de leis, estratégias nacionais, diretivas e
instrugdes e se alinha especialmente com os esfor¢os do DOD para conter armas de destruicdo
em massa (CBDP JUSTIFICATION BOOK, 2017 p.7). O DOD tem trés linhas de atuacao
estratégica em relacdo a armas de destruicdo em massa: Impedir a aquisi¢do, conter e reduzir
as ameacas e responder a crises. O CBDP contribui especialmente sustentando as competéncias
do DOD em ciéncia, tecnologia, pesquisa, desenvolvimento e aquisi¢do, que apoiam esse
constante ciclo de preparacdo para atuar nos tres niveis (CBDP JUSTIFICATION BOOK, 2017
pag.7).

O CBDP também se alinha com a Estratégia Nacional de Defesa de 2018, que tem como
um de seus pilares "estabelecer uma tropa mais letal". O CBDP sustenta essa letalidade por
meio da protecdo das tropas contra ameacas quimicas, bioldgicas e radioldgicas, preservando
assim o poder de combate, e mantendo uma elevada capacidade de avaliar novas ameacas
(FIZER, 2018, p.6).

As trés prioridades estratégicas do CBDP sdo: 1-"Deteccdo precoce”, 2- "Defesa
integrada e em camadas"; e 3-"Evitar, prevenir e preparar para surpresas”. Em relacdo a
prioridade "Deteccdo precoce”, o CBDP investe em pesquisa em Biovigilancia para identificar
doencas infecciosas, agentes modificados geneticamente ou por meio de biologia sintética e
agentes quimicos perigosos. Além disso, investimentos também sdo destinados ao
desenvolvimento de diagnosticos avancados. Em relacdo a "Defesa integrada e em camadas”,
os investimentos de P&D incluem o desenvolvimento de contra-medidas médicas, ou seja,
diagndsticos, vacinas e terapias para agentes biologicos ameacadores, doencgas infecciosas

emergentes e agentes quimicos tradicionais e ndo tradicionais. Além disso, dentro desta
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prioridade, os esforcos também séo voltados para o desenvolvimento de detectores e sensores
de amplo espectro. Por fim, em relagdo a "Evitar, prevenir e preparar para surpresas"”, 0s
investimentos em P&D se direcionam especialmente para ampliar 0os conhecimentos sobre
"agentes ndo-tradicionais”(NTAS) existentes e emergentes, e sobre biologia sintética, como um
campo que aponta para novos desafios de contencdo de ameacas ao possibilitar novos niveis de
engenharia de organismos (CBDP JUSTIFICATION BOOK, 2017 p 8-9). O documento "DoD
CBDP 2017 Annual Report to Congress" destaca 0s avancos realizados em 2016 especialmente
em diagnosticos, contra-medidas médicas e defesa contra agentes quimicos ndo tradicionais
(CBDP JUSTIFICATION BOOK p.7-8).

Em 2016, o total gasto pelo CBDP em pesquisa e desenvolvimento (P&D) foi U$ 978,3
milhdes (CBDP JUSTIFICATION BOOK, 2017 pag.13). De acordo com o Ato de Autorizacdo
da Defesa (NDAA) de 2016, lei 114-92, o Deputy do Secretario Assistente de Defesa para
Defesa Quimica e Bioldgica (DASD-CBD) é designado como responsavel pela coordenacéo,
integracdo e supervisao das fungdes desempenhadas pelo CBDP (DoD CBDP 2017 Annual
Report to Congress, p.9).

B) Investimentos em P&D

Em 2016, o Programa de Salde da Defesa (DHP) destinou U$ 2,1 bilhdes para P&D,
neste valor esta incluido os U$ 835,9 milhdes alocados pelo Interesse Especial do Congresso
(CSI) do Programa de Pesquisa Médica Direcionada pelo Congresso (CDMRP). O CDMRP
aportou ainda U$ 632,1 milhdes em apoio a projetos ja existentes de Pesquisa e
Desenvolvimento Médico da Defesa. Os investimentos do Programa de Investiga¢des Clinicas
(CIP) para 2016 nao puderam ser identificados, no entanto, em 2015 o orcamento total do CIP
foi de U$26,9 milhdes (DHB, 2017, pag.4). Portanto, usaremos este valor como referéncia,
supondo que em 2016 os investimentos se mantiveram na mesma faixa. Ja o CDBP investiu
U$ 978,3 milhGes em P&D em 2016. Somados estes valores resultam num total de U$ 3.758,8
bilhGes. Entretanto, outros investimentos se somam a estes e para identifica-los € preciso
realizar uma analise mais detalhada da atuacdo em P&D dos departamentos e agéncias da

defesa.

100https://comptroller.defense.gov/Portals/45/Documents/defbudget/FY2017/budget_justification/pdfs/09 Defen
se_Health Program/DHP _PB17 Vol I-1l.pdf
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A seguir serd apresentado um breve levantamento sobre a estrutura e atuagdo do
Exército, Marinha, Aerondutica e USUHS em pesquisa biomédica e em sua intersecdo com
biodefesa, bem como das 4 agéncias identificadas como relevantes: DHA, DTRA, DARPA e
DIA. Por fim serdo apresentados dados sobre unidades e esforcos de pesquisa biomédica
realizadas pelo DOD fora dos EUA. Sobre valores investidos, ndo h4 um levantamento preciso
a respeito da totalidade dos recursos investidos pelo DOD especificamente em pesquisa
biomédica ou areas relacionadas, portanto, a seguir faremos uma tentativa de identificar e
agrupar estes investimentos por meio dos dados disponiveis no DOD R-1, DOD R-2,
documentos com justificativas a respeito dos programas de pesquisa (justification books) e
artigos. Para uniformizar as analises desta dissertacdo, neste capitulo e em capitulos

subsequentes, todos os valores analisados serdo referentes ao ano de 2016.

C) Estrutura do Exército em pesquisa biomédica

Dentro da estrutura do Exército, ha o Comando Médico do Exército (MEDCOM),
vinculado ao DHP, e subordinado a ele estd um Comando especifico para a pesquisa médica, o
Comando de Pesquisas e Materiais Médicos (MRMC). A rede do MRMC é composta por 8
laboratérios e centros de pesquisa nos EUA e 3 unidades de pesquisa em outros paises (MG
Holcomb, 2017, p.7). As 7*° unidades de pesquisa nos EUA que atuam na area biomédica sio:

Instituto do Exército de Pesquisa Cirurgica (USAISR)

Laboratério do Exército de Pesquisa Aeromédica (USAARL)

Instituto do Exército de Pesquisa Médica em Defesa Quimica (USAMRICD)
Instituto do Exército de Pesquisa em Medicina Ambiental (USARIEM)

Instituto de Pesquisa Walter Reed (WRAIR)

Instituto do Exército de Pesquisa Médica em Doengas Infecciosas (USAMRIID)%2
Centro de Telemedicina e Pesquisa Tecnoldgica Avancada (TATRC)%®

Algumas das &reas cobertas pelo MRMC sdo: Doengas infecciosas, cuidados a danos

101 O Centro do Exército para Pesquisa de Satide Ambiental (USACEHR), também da rede do MRMC, ndo realiza
pesquisa em salide humana

102 |ead medical research laboratory for the U.S. Biological Defense Research Program. The Institute plays a key
role as the only laboratory in the Department of Defense (DoD) equipped to safely study highly hazardous
infectious agents requiring maximum containment at biosafety level (BSL)-4. missions focusing on defense
against potential biological agents.

18 TATRC is an office of the headquarters of the US Army Medical Research and Materiel Command
(USAMRMC).
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causados em combate, medicina operacional militar, ressuscitacdo, medicina clinica e de
reabilitacdo, defesa médica quimica e bioldgica, simulacdo médica e ciéncias da informacéo
(DOD GUIDE, 2017). Além dos laboratorios do MRMC, o exército conta ainda com Unidades
Militares de Tratamento (MTFs) onde também sdo realizadas pesquisas biomédicas,
especialmente ensaios clinicos bancadas com recursos do Programa de Investigacdes Clinicas
(CIP).

Em relacdo ao orcamento, 0 MRMC recebe recursos de 3 fontes distintas: do orcamento
principal do exército, do orcamento do DHP destinado ao exército para P&D na area médica e
da destinacdo especifica ditada pelo Interesse Especial do Congresso (CSI). Em geral a verba
que vem do orcamento principal do exército e a que vem do recurso do DHP para P&D séo
executadas pelos laboratorios e institutos de pesquisa do MRMC (DHB, 2017, p.10). Ja as
verbas que provém do CSI sdo executados pelo escritério do CDMPR e por outras areas do
Comando Médico do Exército. Nao foi possivel identificar qual é o valor oriundo do orgcamento
principal do exeército investido em atividades de P&D.

Outro Comando relevante para a Pesquisa biomédica € o Comando de Pesquisa e
Desenvolvimento (RDECOM), que possui uma rede de 7 laboratérios e centros de pesquisa e

desenvolvimento!®. Porém, destes apenas 2 atuam na area biomédica: O Natick Soldier Center

e 0 Laboratorio de Pesquisa do Exército (ARL), por meio do Escritdrio de Pesquisa do Exército
(ARO).

O Natick Soldier Center realiza pesquisa em tecnologias voltadas para o soldado e
sistemas de apoio ao soldado, especialmente para a sobrevivéncia, sustentabilidade e qualidade
de vida no campo de batalha, por isso as atividades de P&D incluem esforgos em biotecnologia
e biomecénica. O orcamento anual de P&D destinado ao Natick Soldier Center € de U$89
milhdes'®.0 ARO financia apenas pesquisa basica extramuros (fora das instituicbes do DOD)
e por meio da divisdo de Ciéncias Bioldgicas investe recursos em areas como genética
molecular, bioguimica, microbiologia, neurofisica, neurociéncia cognitiva e biomatematica
(DOD GUIDE, 2017). Em 2016, a divisdo de Ciéncias Bioldgicas alocou U$9,8 milhdes em
P&D em ciéncias da vida (DOD GUIDE, 2015 p.18).

104 hitps://www.army.mil/article/39385/rdecom_overview
105 https://www.rand.org/content/dam/rand/pubs/monograph_reports/MR1194/MR1194.chap22.pdf
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D) Estrutura da Marinha em pesquisa biomédica

Na Marinha a pesquisa médica € dividida em ciéncia/tecnologia e desenvolvimento
avancado (DHB, 2017, p.11). A supervisao do portfélio de P&D em ciéncia e tecnologia fica a
cargo do Escritério de Pesquisa Naval (ONR), uma agéncia ligada ao poder executivo,
comandada pelo Chefe de Pesquisa Naval e que se reporta ao Secretario da Marinha e ao
Comandante da Marinha. Ja a supervisdo dos programas de P&D em desenvolvimento
avancado ¢ de responsabilidade do Escritorio de Cirurgia e Medicina da Marinha (BUMED),

que é o 6rgao receptor dos recursos oriundos do Programa de Saude da Defesa (DHP).

O ONR também desempenha o papel de coordenacédo e execucdo de P&D, investindo
em desenvolvimento imediato de tecnologias, bem como em pesquisa basica com resultados a
longo prazo*®®. Dentre os temas abordados pelo ONR que sdo relevantes para esta pesquisa
estdo: Bio-robdtica, neurociéncia, interacdo homem-robd, biomedicina basica, tecnologias
biomédicas, engenharia metabdlica, microbiologia, biologia sintética, medicina subaquatica.
As divisdes do ONR que lideram a pesquisa nesses campos fazem parte do Departamento de
Performance do Combatente (codigo 34). Tais divisdes sdo: Bioengenharia Humana e de

Sistemas (341) e Protecéo e Aplicacbes do Combatente (342).

Em relacdo aos eixos programéticos, 0 ONR tem um programa de Descobertas e
Invencdes, onde é investida a maior parte do recurso de pesquisa basica e metade do recurso de
pesquisa aplicada, e um programa de Capacidades Navais Futuras (FNC), onde € investida outra
metade do recurso de pesquisa aplicada e a maior parte do recurso para desenvolvimento
avancado!®”. O FNC tem um componente chamado "Protecdo da Sadde da Tropa", que
concentra esforcos de pesquisa em equipamentos, suprimentos e procedimentos médicos para

reduzir a morbidade e mortalidade dos combatentes.

Para além do ONR, a Marinha também executa P&D na area médica por meio do Centro
Naval de Pesquisa Médica (NMRC), subordinado ao Escritério de Cirurgia e Medicina da
Marinha (BUMED). O NMRC é uma rede de 8 laboratorios de pesquisa biomédica béasica e
aplicada, incluindo a sede do Centro Naval de Pesquisa Médica em Silver Spring, Maryland, e

outros 7 laboratorios e centros de pesquisa subordinados, sendo 4 deles localizados nos EUA e

106 hitps://www.acq.osd.mil/rd/laboratories/labs/search_list.nhtm
107 https://research.usc.edu/files/2011/05/Guide-to-FY2016-DOD-Basic-Research-Funding-.pdf
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3 no exterior'®®. Os 4 laboratorios localizados nos EUA séo:

e Centro Naval de Pesquisa em Saude (NHRC)

Laboratdrio Naval de Pesquisa Médica Submarina (NSMRL)

e Laboratdrio Naval de Efeitos Biologicos de Energia Direcionada (DEBL) - NAMRU-
SA

e Laboratdrio Naval de Efeitos de Saude do Meio Ambiente (EHEL) NAMRU-D

As éareas de atuacdo do NMRC incluem: Doencas Infecciosas, defesa contra-ataques
bioldgicos, cuidados para ferimentos de combate, performance do combatente e epidemiologia.
Os centros ligados ao NMRC contribuem para o desenvolvimento de vacinas, apoio a ensaios
clinicos, sequenciamento gendmico, diagnostico molecular, estudo de resposta imune e avangos

no campo da microbiologia, entre outras contribui¢des.'®

Em relacdo ao orcamento, o componente de "Prote¢do de Salde da Tropa"do programa
de "Capacidades Navais Futuras", mobilizou U$8.7 milhdes em 2016 (DOD GUIDE, 2015,
p.24). Além disso 0 ONR investiu em 2016 U$18.2 milhGes na area médica/bioldgica (DOD
GUIDE, 2015, p.19). Ja os gastos do NMRC est&o incluidos dentro dos recursos recebidos pela
Marinha via DHP, que sdo gerenciados pelo BUMED !° Né&o foram identificados gastos
adicionais do NMRC, para além dos recursos recebidos via DHP, mas é provavel que eles

existam.

E) Estrutura da Forca Aérea em pesquisa biomédica

A Forca Aérea tem uma Agéncia de Suporte Médico (AFMS), vinculada ao DHP, e
dentro dela uma diretoria de Pesquisa e Aquisi¢do que controla 0s recursos para pesquisa nesta
area (REF). J& o Comando Material da Forca Aérea (AFMC) coordena o Laboratério de
Pesquisa da Forca Aérea (AFRL) que é responsavel pela execucdo de pesquisas, e atua no
campo biomédico especialmente por meio da 711a Asa de Performance Humana!'! (DHB,
2017, p.46).

108 hitps://apps.dtic.mil/dtic/tr/fulltext/u2/a524707.pdf

109 hitps://cbrnecentral.com/profiles/name/naval-medical-research-center-nmrc/

110 ImprovingDHPMedicalResearchProcesses_Compliant_1.pdf

11 A 711 Asa inclui uma Diretoria de Efetividade Humana e a Escola da Forga Aérea de Medicina Aeroespacial
(USAFSAM), que realiza pesquisa em doencas infecciosas.
https://www.wittenberg.edu/sites/default/files/media/chemistry/Wright Patterson 0.pdf
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Outro brago do AFRL ¢ o Escritdrio de Pesquisa Cientifica da Forga Aérea — AFOSR,
que possui uma diretoria de ciéncias biologicas e quimicas, que planeja e executa pesquisas em:
Performance humana e biosistemas, biofisica, dinamicas moleculares, quimica teorética,

quimica de materiais organicos*'?

. O AFOSR é focado em pesquisa basica e nao utiliza recursos
do DHP, ou seja, tem suas atividades bancadas com recursos da propria forca aérea (DHB,
2017, p.41). Cerca de 80% das pesquisas séo realizadas "extramuros", por atores da academia
e da industria, com financiamento do AFOSR. Os programas de pesquisa basica envolvem 300
instituicOes académicas e 145 contratos com a industria, mas ndo € possivel levantar quantos
destes acordos e contratos se relacionam com os temas de interesse para esta pesquisa. Os outros

20% do recurso do AFOSR ¢ investido em cerca de 150 projetos realizados dentro do AFRL!

Além disso, a Forca aérea também possui um Comando de Educacdo e Treinamento
Aéreo (AETC), que tem como uma de suas unidades a 59a Asa Médica, na Base de San
Antonio. A missdo da 59a Asa Médica é realizar estudos clinicos e pesquisa translacional para
aplicar o conhecimento adquirido para melhorar a performance, proteger a tropa e avancar 0s
cuidados e as capacidades em saude através do sistema de saude global (DHB, 2017, p.46). A
59 Asa Médica tem uma Divisdo de Pesquisa Clinica (CRD) e apoia estudos em cerca de 70
sitios. Algumas das areas de interesse para pesquisas clinicas sdo: medicina clinica e
reabilitativa, diabetes, genomica, proteomica, metabolomica, biomarcadores, toxicologia
médica, diagndsticos moleculares, células tronco, medicina regenerativa, saude da mulher,
trauma, entre outras (59 MDW guide, 2015, p.13). Essa Divisdo de Pesquisa Clinica (CRD)
oferece supervisdo e orientacao cientifica, regulatoria e administrativa centralizada para varios
projetos, auxiliando!'* no desenvolvimento e realizagdo de pesquisas biomédicas em todo o

pais, sejam elas de natureza institucional ou n&o (59 MDW guide, 2015, p.26).

Em relacdo aos investimentos, ndo foram encontrados dados consolidados. O
Documento Geral do DOD referente a P&D (DOD-R1) no entanto revela que em 2016 os
investimentos em pesquisa aplicada em "Efetividade Humana" foram da ordem de U$108,784
milhdes. Por ser justamente este o foco da 711a Asa, que € a principal divisdo com atuacdo no

campo biomédico dentro do AFRL, contabilizaremos este montante em nosso calculo.

112 hitps://research.usc.edu/files/2011/05/Agency-DOD-Program-Charts-Aug-2017reduced.pdf

113 https://www.airforcemedicine.af.mil/Media-Center/Fact-Sheets/Article/1476969/afrl-air-force-research-
laboratory/

114 Available support includes protocol development, research design, biostatistics consultation, laboratory
analysis (59 MDW guide, 2015, Pag.26).
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F) Agéncia de Saude da Defesa (DHA)

A Agéncia de Saude da Defesa (DHA) foi criada em 2011, na condi¢do de agéncia de
apoio ao combatente, componente do Programa de Salde da Defesa (DHP) e gestora de
servicos, fungBes e atividades do Servico de Satde Militar (MHS). Com um orgamento de

U$ 52 Bi e atendendo a 9,4 milhdes de pessoas!®

, 0 MHS integra 4 func@es principais: Entrega
de cuidados de salde, educacdo médica e em saude publica, parcerias com o setor privado e
pesquisa e desenvolvimento de ponta na area médica''’. Em 2011, em meio a um processo de
reforma do MHS foi levantada a necessidade de uma agéncia capaz de promover uma maior
integracdo e coordenacdo das atividades. Em 2015, a DHA ja estava plenamente operacional e
em 2017, assumiu a gestdo centralizada das Unidades Militares de Tratamento (MTFs), para

facilitar a padronizagdo de normas, procedimentos e padrdes clinicos 8,

A DHA ¢ vinculada ao Assistente do Secretario de Defesa para Assuntos de Saude
ASD(HA), que, dentre outras fungdes, controla e direciona o uso de recursos do DHP para
P&D. Por sua vez, a DHA tem a responsabilidade de administrar e executar a verba do DHP
para P&D e por isso possui uma Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento (J9) que gerencia o
uso dos recursos. Essa diretoria é assessorada por Comités Conjuntos de Programas (JPCs),
compostos por especialistas médicos e militares que opinam no planejamento, programacao,
definicdo de orcamento e execucdo de Pesquisa e Desenvolvimento para as seguintes areas
médicas'®®: simulacio médica e ciéncias informacionais (JPC-1); pesquisa militar em doencas
infecciosas (JPC-2); Programa de pesquisa em medicina operacional (JPC-5); pesquisa em
acidentes de combate (JPC-6); pesquisa em efeitos de saude da radiacdo (JPC-7); pesquisa em

medicina clinica e reabilitativa (JPC-8).

A visdo da Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento (J9) da DHA é "Avancar pesquisa
e desenvolvimento medico de forma colaborativa e inovadora para melhorar a saude da
comunidade militar e salvar vidas dentro e fora do campo de batalha”. (NDIA Medical

Conference 2016 pag.9). A Agéncia de Saude da Defesa (DHA), por meio desta diretoria, tem

115 Quadruple Aim—Increased Readiness, Better Care, Better Health, and Lower Cost—which serves as the
strategic framework for the entire MHS.

116 THE DEFENSE HEALTH AGENCY 2017 Stakeholder Report

117 THE DEFENSE HEALTH AGENCY 2017 Stakeholder Report

118 DHA - 2017 Stakeholder Report FINAL

119 ImprovingDHPMedicalResearchProcesses_Compliant_1.pdf
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a responsabilidade de administrar e executar o orgamento do Programa de Salde da Defesa
(DHP) para Pesquisa, Desenvolvimento, Teste e Avaliagdo (R&DT&E). Este orcamento é
composto pela soma do orcamento de RDT&E do DHP com o recurso que vem por meio do
Interesse Especial do Congresso (CSI). Este orcamento € destinado tanto para pesquisas

intramuros como extramuros (DHB, 2017, p.9-10)

A DHA também cumpre, desde 2014, a funcdo de chair da comunidade de interesse do
DOD "Avaliacdo e Gerenciamento da Pesquisa Biomédica das Forcas Armadas” (ASBREM),
que tem como foco promover a comunicacéo, coordenacdo e colaboracdo entre todos os atores

do DOD envolvidos com pesquisa na area médica (ASBREM, 2017, p.15).

A DHA também supervisiona a Secdo das Forcas Armadas de Vigilancia em Saude
(AFHSB), que tem como uma de suas divisdes a Vigilancia Global de Doencas Emergentes
(DoD-GEIS), que, por sua vez, tem como foco as atividades de vigilancia relevantes para as

forgas armadas.

G) Agéncia da Defesa de Projetos Avancados em Pesquisa (DARPA)

A Agéncia da Defesa de Projetos Avancados em Pesquisa (DARPA) é vinculada ao
Escritdrio do Secretario de Defesa (ODS) e até pouco tempo atras se reportava ao Subsecretério
de Defesa para Aquisicdo, Tecnologia e Logistica (USD AT&L), por meio do Secretario
Assistente de Defesa para Pesquisa e Engenharia. No entanto, em 2016 foi proposta uma
alteracdo estrutural para reorganizar o USDAT&L, colocando em seu lugar duas posi¢des: o
Subsecretério de Defesa para Pesquisa e Engenharia (USD R&E) e o Subsecretario de Defesa
para Aquisicdo e Sustentamento (USD A&S) (GALLO, 2018, p.3). Essa alteracdo elevou o
status da area responsavel pela Pesquisa e Engenharia, pois 0 agora Subsecretario de Defesa
para Pesquisa e Engenharia (USD R&E) responde diretamente ao Secretario de Defesa, atuando
como seu principal assessor para as atividades e programas de pesquisa, engenharia e
desenvolvimento tecnolégico do DOD (GALLO, 2018b, p.1). Em dezembro de 2017, o
Presidente Donald Trump nomeou Michael D. Griffin para o cargo, nominagéo esta confirmada

pelo Senado em 15 de fevereiro de 2018. As recentes mudangas definem que o DARPA se

120 National Defense Authorization Act for Fiscal Year 2017 (FY2017 NDAA, P.L. 114-328)
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reporta diretamente ao USD R&E, que agora representa a quarta hierarquia mais alta do DOD
(GALLO, 2018b, p.1).

Dentro do ecossistema de inovagdo dos EUA, é preciso reconhecer o lugar de destaque
do DARPA, agéncia criada em 1958 e originalmente chamada de ARPA. Assim como outras
areas do DOD, o DARPA tem a fungdo de garantir a superioridade tecnoldgica das forcas
armadas dos EUA, mas seu grande diferencial é investir em inovagdes extremamente radicais,
de alto-risco, com um olhar de longo prazo e com capacidade de transformar paradigmas
cientificos e tecnologicos, dentro de uma logica conhecida como P&D de "alto risco e alta
recompensa” (GALLO, 2018, p.1). Nesse sentido o DARPA assume como missao "prevenir e
criar surpresa tecnoldgica"'?* de modo que as forgas armadas dos EUA sejam "iniciadoras e

ndo vitimas de surpresas tecnolégicas”*??

Além de uma missdo institucional focada em desafiar e redefinir a fronteira tecnolégica,
0 DARPA possui ainda outras particularidades, como um modelo de administragdo mais
flexivel, onde os gestores dos programas recebem muita autonomia para iniciar e encerrar
projetos, onde os cargos sdo de curta duracdo (de 3 a 5 anos), onde ha um ambiente de
favorecimento a tomada de risco e tolerancia com fracassos e onde ha menos burocracia interna
gerando mais agilidade em comparacdo com outras agéncias do governo (GALLO, 2018, p. 4).
E importante mencionar ainda que o0 DARPA n&o possui laboratdrios nem realiza pesquisas
diretamente, ao invés disso executa seus programas de P&D por meio de contratos com outras
agéncias do governo, ou atores externos como universidades, empresas, organizacfes
filantropicas, etc. (GALLO, 2018, p.3). Isso faz com que a Agéncia tenha uma estrutura

reduzida, favorecendo assim sua flexibilidade.

As flexibilidades também se estendem para a parte de contratacdo de pessoal e parceiros,
diminuindo exigéncias e aumentando a capacidade do DARPA de atrair quadros para além da
comunidade de ciéncia e tecnologia do DOD, como empreendedores e lideres da industria, e
aumentando as conexdes com um espectro mais amplo do ecossistema de inovacdo, por meio

da atracdo de parceiros que nao trabalham usualmente com o governo (GALLO, 2018, p.6).

Atualmente, o DARPA agrupa em 4 areas as prioridades estratégicas que orientam seu

portfélio de investimento: "Repensar sistemas militares complexos”, "Dominar a explosdo de

121 Defense Advanced Research Projects Agency, “Innovation at DARPA,” July 2016, at http://www.darpa.mil/
attachments/DARPA_Innovation_2016.pdf
122 Defense Advanced Research Projects Agency; “About DARPA,” https://www.darpa.mil/about-us/about-darpa
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informacdo”, "aparelhar a biologia como tecnologia” e "expandir a fronteira tecnoldgica"
(DARPA, 2015 p.4-9).

Para operacionalizar os projetos, 0 DARPA conta com 6 escritorios de programa: O
Escritorio de Tecnologias Bioldgicas (BTO), O Escritorio de Ciéncias da Defesa (DSO), o
Escritdrio de Inovacdo em Informacdo (I110), o Escritorio de Tecnologia de Microssistemas
(MTO), o Escritério de Tecnologias Estratégicas (STO), e o Escritorio de Tecnologias Taticas
(TTO). Além desses ainda existem outros 3 escritdrios de apoio, que incluem o Escritorio de
Adaptacdo e Execucdo (AEO), responsavel pela transicdo das tecnologias desenvolvidas no

DARPA para o setor privado ou para os servi¢os militares (GALLO, 2018, p.4).

Em relagdo ao desenvolvimento de “capacidades e sistemas militares revolucionarios”
na area biomédica e de biodefesa é necessario destacar a atuacdo do Escritorio de Tecnologia
Biologica (BTO), criado em 2014 para impulsionar avancos capazes de direcionar e remodelar
a biotecnologia de modo a criar vantagens para os EUA (DOD CHARTS, 2017).

O BTO tem atualmente 3 é&reas focais: Restaurar e manter as habilidades dos
combatentes, aparelhar sistemas bioldgicos e aplicar a complexidade biol6gica em escala (DOD
CHARTS, 2017). Dentro da visao estratégica do DARPA, para criar surpresa tecnoldgica e
“vantagens de vanguarda”, a superacao das doencas infecciosas, a neurotecnologia e a biologia
sintética sdo essenciais, juntamente com a quimica, fisica, matematica e engenharia de
materiais, com a compreensdo da complexidade e com a simbiose homem-méaquina. Todos
estes temas contam com lideranga ou envolvimento do BTO (DOD CHARTS, 2017).

De acordo com o documento DOD-R1, em 2016 o0 DARPA investiu U$199 milhdes em
areas diretamente relacionadas com pesquisa biomédica e de biodefesa e mais 193 milhdes na
4rea de “materiais e biotecnologia”!?®, que indiretamente contribui para avangos importantes
no saber biomeédico. A analise do documento “Defense Advanced Research Projects Agency *
Budget Estimates FY 2018 * RDT&E Program” revelou ainda que dentro da linha “Ciéncias de
Pesquisa em Defesa” também existem projetos relevantes para a area Biomédica. A tabela 1
sintetiza a analise realizada com base neste documento que contém maiores detalhes sobre os
projetos do DARPA.

Tabela 1 - Programas do Darpa relacionados com P&D biomédica e em biodefesa

123 Basic Operational Medical Research Science - U$53M, Biomedical - U$121M, Bio Warfare Defense - U$25M,
Materials and biotech - U$193M: https://research.usc.edu/files/2011/05/Guide-to-FY2018-DOD-Research-

Funding.pdf
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Elemento Projeto Programa Investimento
programatico
Ciéncias de Ciéncias Fundicdes Vivas $7.75M
Pesquisa em Transformadoras
Defesa Robustez Bioldgica em $10.82M
Contextos Complexos
(BRICS)
Aplicacdo da Complexidade | $10M
Bioldgica em Escala
Matematica e Ciéncias | Grande mecanismo $24M **
Computacionais
Ciéncias Modelos Quantitativos do $6.12M
Bio/Info/Micro Cérebro
Ciéncia Médica Ciéncia Médica Diagndsticos Autdbnomos 33.4M
Operacional Operacional Bésica para Prevencdes e Terapias
Basica (ADEPT)
Aparelhando Sistemas $10.1M
Biologicos
Andlise e Adaptacéo da $13.04M
Resiliéncia Humana
Tecnologia Tecnologia Biomédica | Diagndsticos Autdbnomos $24.7TM
Biomédica para Prevencdes e Terapias
(ADEPT)
Terapias de Dialise $6.07M
Restauracdo da Funcgéo $15.8M
Cerebral ap6s Trauma
Tecnologias Neuro- $31.08M
Adaptativas
Otimizagdo da Performance | $11.8M
em Ambientes Complexos
Defesa para Defesa para Guerra Contra Medidas Médicas $10.75M

Guerra Bioldgica

Biologica
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Materiais e Materiais de tecnologia | Materiais para Protegdo da | $19.63M
Tecnologia de Processamento Tropa
Biotecnologica
Materiais e Aparelhos | BioDesign $17.5M
Baseados em Biologia
Fundicdes Vivas $30.90M
Terapias Adaptativas $23M
Baseadas em Imuno-
modulagéo
Plataformas Computacionais | $10.5M
Biologicas
Robustez Bioldgica em $8.07M
Contextos Complexos
(BRICS)
TOTAL $325,03M

Fonte: Elaboracéo propria com dados de: DARPA (2017) Defense Advanced Research Projects
Agency. Defense-Wide Justification Book VVolume 1 of 1. Budget Estimates FY 2018 « RDT&E
Program, Maio de 2017

Os dados apurados indicam que em 2016 o DARPA investiu U$325,03 milhGes em
projetos total ou parcialmente voltados para o desenvolvimento de materiais, produtos e
processos com aplicacdo biomédica e em sua interse¢do com biodefesa. As inovacgdes propostas
pelo DARPA incluem: Plataformas biologicas de producdo, plataformas bioldgicas
computacionais, engenharia de microorganismos, engenharia de sistemas bioldgicos,
intervengdes nos sistemas bioldgicos de vetores de doencas infecciosas, identificacdo de
medicamentos alvos por meio da computacdo, terapias neurais, engenharia neural,
compreensdo dos avancos evolucionarios de agentes causadores de doencas, vacinas baseadas
em RNA, mecanismos simplificados de diagnostico, estratégias de reducdo de tempo e custo
para o desenvolvimento de novas terapias, intervencOes terapéuticas baseadas na resposta

imune, medicina regenerativa.

Todos estes temas se enquadram dentro das atuais trés grandes linhas prioritarias de
trabalho do BTO: Biologia sintética, neurotecnologia e manejo de doencas. Tais inovacoes
contribuem para o alcance de metas estabelecidas pela agéncia, tais como detectar, diagnosticar
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e tratar doengas com maxima precisdo, ou desenvolver medicamentos e vacinas antecipando
padrbes de mutacdo antes deles acontecerem (DARPA, 2015, p.8). As pesquisas também levam
em conta a necessidade uma resposta rapida e eficaz a ameacas de salde e contribuem para que
por meio de plataformas biologicas seja possivel, por exemplo, produzir qualquer molécula sob
demanda, ou prever antecipadamente a eficicia de novas drogas em etapas iniciais de pesquisa
usando chips que simulam 6rgdos humanos. Ao mesmo tempo as pesquisas consideram a

possibilidade de gerar aumento de performance em individuos saudaveis?*.

E importante ressaltar que as pesquisas do DARPA s&o constantemente reformuladas,
descontinuadas e substituidas, entdo a cada ano novas areas e programas surgem, de modo que
é dificil fazer uma andlise comparativa com outros anos. Os investimentos do DARPA sé&o
majoritariamente em pesquisa bésica, pesquisa aplicada e desenvolvimento tecnoldgico
avancado, o que faz com que a parceria com a iniciativa privada seja encarada como essencial

para evoluir as tecnologias para uma fase madura e gerar novas aplicacdes'?,

H) Agéncia da Defesa de Reducdo de Ameacas (DTRA)

A Agéncia da Defesa de Reducdo de Ameacas (DTRA) lidera os esfor¢os do DOD para
antecipar, proteger e mitigar os efeitos de ameacas quimicas e bioldgicas que atentam contra as
tropas e contra a nagdo (MYSKA, 2017). Os objetivos principais da DTRA s&o inteiramente
alinhados com os macros objetivos do Programa de Defesa Quimica e Biologica (CBDP):
"Deteccdo antecipada”, "Evitar, prevenir e preparar para surpresas”, e "Defesa integrada em

camadas".

A DTRA atua em Pesquisa, Desenvolvimento, Teste e Avaliagdo (RDT&E) por meio
da sua Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento, em especial por meio do Departamento de
Tecnologias Quimicas e Biologicas (CB), pois este departamento funciona simultaneamente
como o Escritério Conjunto de Ciéncia e Tecnologia para Defesa Quimica e Bioldgica (JSTO-
CBD) do Programa de Defesa Quimica e Biologica (CBDP) do DOD*?. Tendo em vista essa
dupla personalidade, 0 DTRA-CB/JSTO-CB administra recursos da DTRA, tendo como énfase

inovacdes cientificas e solucbes tecnoldgicas de ponta, e ao mesmo tempo gerencia o portfolio

124 hitps://www.darpa.mil/news-events/2017-09-18
125https://www.darpa.mil/news-events/2017-09-18
126 https://cbrnecentral.com/profiles/name/defense-threat-reduction-agency-dtra/
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de ciéncia e tecnologia de todo o CBDP, incluindo funcgdes de planejamento, programacéo e

integracdo entre os diversos atores envolvidos.

Dentro do Departamento de Tecnologias Quimicas e Bioldgicas (CB)/ Escritorio
Conjunto de Ciéncia e Tecnologia (JSTO) as divisdes em funcionamento atualmente sao:
Divisdo de Diagnosticos, Deteccdo e Monitoramento de Doengas (J9-CBA); Divisdo de Ciéncia
e Tecnologia Médica Translacional (J9-CBM); Divisdo de Ameagas Avancadas e Emergentes
(J9-CBS); Divisdo de Ciéncias e Tecnologias Fisicas (J9-CBT); Divisdo de Sistemas de
Informacédo (J9-CBI), Escritério de Pesquisa Basica (J9-CB-BRO). As areas focais para
pesquisa incluem o desenvolvimento de novos testes rapidos para deteccdo de agentes quimicos
e bioldgicos, novas terapias, vacinas e outras contra medidas medicas, além do estudo sobre as
caracteristicas de agentes selecionados e inovacdes na area de novos materiais multifuncionais
e sensores (POLLACK, 2015, p.9-14).

Para além do Departamento de Tecnologias Quimicas e Bioldgicas (CB), a Diretoria de
Pesquisa e Desenvolvimento da DTRA engloba também o Departamento de Ciéncia Basica e
Aplicada, o Departamento para Contencdo de Armas de Destruicdo em Massa, 0 Departamento
de Tecnologias Nucleares e o Departamento de Integracio e Analise de Dados'?’. Mas dentro
da DTRA, o CB tem um papel de destaque, uma vez que cerca de 68% da capacidade da agéncia

é voltada para profilaxias, diagndsticos, terapias e pesquisa basica (DTRA-CB, 2014, p.29)

Em 2016 a DTRA teve um orcamento total de U$ 503,342 milh6es (DOD-R1, 2017,
pag.109). No entanto, o gasto em P&D da DTRA esta embutido no gasto total de P&D do
Programa de defesa Quimica e Bioldgica (CBDP), que foi U$ 978,3 milhdes em 2016 (CBDP
JUSTIFICATION BOOK, 2017 p.13).

Atualmente é o Deputy Assistant Secretary of Defense for Chemical and Biological
Defense (DASD(CBD)) que supervisiona 0 CBDP e portanto é a autoridade responsavel pela
DTRA. No entanto, o CBDP, para além do Escritorio Conjunto de Ciéncia e Tecnologia (JSTO)
que é gestado pela DTRA e foca em pesquisa e desenvolvimento, possui outros departamentos,
dentre eles o Joint Program Executive Office for Chemical and Biological Defense (JPEO-
CBD) que é responsavel pela aquisicéo, distribuicdo e manejo de equipamentos de defesa contra
ameagcas bioldgicas, quimicas e nucleares bem como de contra medidas médicas, para todas as
forgas armadas. (NRC, 2012).

127 hittp://www.dtra.mil/Research/Chemical-Biological -Technologies/
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Unidade de Desenvolvimento Avancado e Producdo do CBDP: Em 2012 o JPEO tomou a frente

de um projeto para a constru¢cdo de uma unidade de Desenvolvimento Avangado e Producéo
para produtos biologicos com foco na producao de anticorpos e vacinas (GAO, 2017, p.5). Essa
unidade teve sua construcdo viabilizada por meio de uma parceria publico-privada com uma
empresa biofarmaceutica Nanotherapeutics e se tornou plenamente operacional em marco de
2017 (GAO, 2017, p.2). O objetivo do projeto é dotar o DOD de capacidade produtiva de
contra-medidas médicas que as grandes empresas tém pouco interesse em produzir e/ou nao
conseguem entregar a tempo por conta de limitacfes técnicas. Nesta unidade, localizada em
Alachua, Florida, a linha de producdo se baseia em tecnologias que permitem um modelo
flexivel que possibilita o descarte de equipamentos contornando assim uma limitacdo que a
maioria das unidades produtivas observa, que é a de ter que usar a unidade inteira para produzir
apenas um produto (GAO, 2017, p.5). Nessa fabrica é possivel a fabricacdo de multiplos

produtos, garantindo agilidade e autonomia para o DOD.

1) Agéncia de Inteligéncia da Defesa - DIA

Agéncia de Inteligéncia da Defesa - DIA é responsavel pelo Centro Nacional de
Inteligéncia Médica (NCMI), que atua para monitorar e analisar um amplo espectro de eventos
de saude publica que possam ter algum impacto na salde das populacGes civil e militar dos
EUA%. Num nivel mais estratégico, a funco da inteligéncia médica é identificar tendéncias
em pesquisas biomédicas sendo conduzidas em outros paises, seja em ambito civil ou militar,
em especial as tecnologias do campo das ciéncias da vida que podem ser usadas tanto para
propositos médicos legitimos como para o bioterrorismo. O foco dessas analises normalmente
se direciona para Estados-nac¢des rivais como China, Coreia do Norte, Rissia e Ird, mas esse
escopo tem se expandido para abarcar também atores ndo estatais como o Hezbollah que

desempenha um papel importante em temas de salude publica (CLEMENTE, 2013, p.75)

O NCMI tem 4 divisdes principais: Doencas Infecciosas, Saide Ambiental, Sistemas
Globais de Saude e Ciéncia e Tecnologia Médica, essa ultima com foco especial em ciéncias
da vida e biotecnologia. O NCMI tem um quadro de mais ou menos 150 funcionarios e muita

expertise em temas relacionados a biomedicina, saude publica e engenharia (CLEMENTE,

128http://www.upmc-biosecurity.org/website/biosecurity briefing/archive/govt response/2008-07-11-
dianatlctrmedintell.html,
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2013, p.75). O NCMI produz basicamente anélises de inteligéncia na area médica, avaliagdes
de capacidades e tendéncias em cuidados de satde de outros paises, tanto no &mbito civil como
militar, alertas sobre riscos globais em doencas infecciosas e salde ambiental e trata de temas
relevantes em ciéncias da vida como avancos em biotecnologia e em defesa quimica e biologica
(KAISER, 2012, p.5). A divisdo de sistemas globais de salde, avalia por exemplo as
capacidades médicas de outros paises, “atualizando as bases de dados do DOD sobre
infraestruturas médicas civis e militares, incluindo todos os hospitais, laboratérios, bancos de
sangue ¢ plantas farmacéuticas” (CLEMENTE, 2013, p.76).

J) Universidade de Servicos Uniformizados em Ciéncias da Salde (USUHS)

O DOD, por meio do Escritorio do Assistente do Secretario de Defesa para Assuntos de
Saude (OASD/HA)'?®, também gesta a Universidade de Servigos Uniformizados em Ciéncias
da Saude (USUHS ou apenas USU), que tem como foco gerar inovagGes para o sistema militar
e que, portanto, é um grande pdlo para "pesquisa basica e aplicada para responder a ameacas
atuais e futuras a saude da tropa e da nacdo™ (USU CENTERS 2018 ANNUAL REPORT, p.4).
A USUHS possui ao todo 20 centros de pesquisa sendo 4 deles em "Cuidados para acidentes
de combate", 4 para "Prontidao, resiliéncia e performance humana do combatente”, 3 para
"Danos cerebrais traumaticos, stress pos-traumatico e prevencgdo ao suicidio”, 2 para "Doencas
infecciosas e emergentes”, 2 para "Medicina em desastres e saude global”, 3 para "Medicina de
precisdo”, e 2 para "Atendimento ao cancer”. Cada um desses centros alinha sua missdo com as
prioridades e exigéncias do DOD relacionadas a saude, doenca e ferimentos e 0 escopo vai
desde identificacdo de causas genéticas de doencas até o desenvolvimento de tratamentos de
ponta (USU CENTERS 2018 ANNUAL REPORT, p.4).

A cada ano, sdo cerca de 108 projetos ativos, incluindo start-ups universitarias. Os
projetos sdo financiados por meio de edital e os resultados sdo voltados para contribuir com o
“acimulo de conhecimento voltado para possibilitar abordagens técnicas e estratégias de
investimento dentro dos programas de ciéncia e tecnologia do DOD” (DHP-R2, 2017). Alguns
programas da USU envolvem ainda parcerias com outras agéncias governamentais como por
exemplo o Programa de Pesquisa Clinica em Doencas Infecciosas (IDCRP) criado em 2005 por
meio de um acordo entre a USU e o Instituto de Alergias e Doengas Infecciosas, que é um dos
Institutos do Instituto Nacional de Saude (NIH), vinculado ao DHHS. O programa se baseia

129 https://www.health.mil/About-MHS/OASDHA
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numa rede internacional de pesquisas clinicas realizadas em parceria com o DOD, outras

universidades, industria e outras agéncias do governo (IDCRP Annual Report, 2017).

A P&D na area biomédica realizada pela USUHS é financiada com recursos de P&D
do Programa de Saude da Defesa (DHP), que sdo complementados por fontes externas como
bolsas fornecidas pela Fundagdo Henry M. Jackson para o Avanc¢o da Medicina Militar (DHB,
2017, pg. 47), fundagéo que foi autorizada pelo congresso para apoiar as atividades de pesquisa
USUSH. Além disso, a USUHS oferece muitas oportunidades para pesquisas clinicas, bancadas
por meio do Programa de Investigagdes Clinicas (CIP), tanto na propria unidade de pesquisa
clinica da USUHS como em seus Vvarios centros e programas (DHB, 2017 p.13). Em 2015 a
USUH destinou $295,681,597 para 205 bolsas de pesquisa®.

K) Presenca Internacional

Para além da estrutura estabelecida nos EUA, conforme descrito acima, o DOD também
mantém uma rede de laboratorios e centros de informacdo e pesquisa ao redor do mundo. Ao
todo sdo 8 unidades localizadas no exterior, que possibilitam pesquisas dentro desses paises e
no entorno. Estes laboratérios possuem suas particularidades em termos de prioridades, mas
todos dedicam parte de seus esforcos para pesquisa em doencas infecciosas, além de se
envolverem em atividades de vigilancia e resposta a surtos (KAISER, 2013, pag. 6). Das 8
unidades, 3 sdo ligadas ao Comando de Pesquisas e Materiais Médicos (MRMC) do exército e
subordinadas ao Instituto de Pesquisa do Exército Walter Reed (WRAIR)*!:

e Diretorado de Pesquisa Médica do Exército (USAMRD-G), na Georgia
e Instituto de Pesquisa das Ciéncias Médicas das Forcas Armadas (AFRIMS) em

Bangcoc, Tailandial®?;
e Unidade de Pesquisa Médica do Exército em Nairobi, Quénia (USAMRU-K)%

130 https://tier7.us/wp-content/uploads/2016/07/T7_CRADA-NDF_Report_Summary.pdf

181 https://www.astmh.org/ASTMH/media/Documents/ASTMH-FY 16-House-DOD-Written-Testimony-Final-
2016.pdf

132 have field sites across their respective regions - allow DoD personnel and DoD partners’ staff (including those
from, for example, academic institutions, the World Health Organization, and host countries’ Ministries of Health
or Defense) to conduct in-country research.https://kaiserfamilyfoundation.files.wordpress.com/2013/10/8504-the-
u-s-department-of-defense-and-global-health-infectious-disease-efforts.pdf

133 have field sites across their respective regions - allow DoD personnel and DoD partners’ staff (including those
from, for example, academic institutions, the World Health Organization, and host countries’ Ministries of Health
or Defense) to conduct in-country research.https://kaiserfamilyfoundation.files.wordpress.com/2013/10/8504-the-
u-s-department-of-defense-and-global-health-infectious-disease-efforts.pdf
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As outras 5 unidades s&o vinculadas ao Centro Naval de Pesquisa Médica (NMRC)!34:

Centro Naval de Pesquisa Médica - Asia (NMRC-A), com sede em Singapura
NAMRU-2, um laboratdrio satélite do NMRC-A no Camboja;

NAMRU-3, que é no Egito

Um posto avangado em Ghana, vinculado ao NAMRU-3;

NAMRU-6, localizado no Peru.

Mapa 2: Rede de laboratorios e centros de informacao e pesquisa do DOD
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Fonte: DHA (2018). Defense Health Agency. Strategy FY2019-2022. Global Emerging

Infections Surveillance.

Todas estas 8 unidades fazem parte da rede do Sistema Global de Vigilancia e Resposta
a Doencas Infecciosas emergentes (GEIS), uma das 4 sec¢fes do Escritorio de Vigilancia das
Forcas Armadas (AFHSB), vinculado a Agéncia de Saude da Defesa (DHA). O GEIS foi criado
especialmente para monitorar, detectar, prevenir e responder a surtos de doencgas infecciosas de
modo a melhor servir as prioridades dos comandos militares (DHB, 2017, pag. 65). O GEIS
tem uma rede de cerca de 35 parceiros, incluindo as unidades mencionadas acima, o Centro
Naval de Pesquisa Médica (NMRC), o Centro Naval de Pesquisa em Saude (NHRC), a Escola
de Medicina Aeroespacial da Forca Aérea (USAFSAM), a Universidade de Servicos
Uniformizados em Ciéncias da Saude (USUHS) e o Instituto de Pesquisa do Exército Walter
Reed, e trabalha para identificar e apoiar a resposta a surtos de doencas como influenza, colera,
dengue e hepatite em diversos paises (KAISER, 2013, p.7)

13 KAISER, 2013, p.6
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Para além dessas 8 unidades de pesquisa, cabe notar que a Agéncia da Defesa de
Reducdo de Ameacas (DTRA) tem um Programa Internacional de Compromisso Bioldgico
Cooperativo (CBEP) que atua para identificar e conter ameacas relacionadas a agentes
selecionados, bem como materiais ou conhecimentos a eles relacionados, e ameacas
relacionadas a doencas infecciosas de alto risco. O programa também tem como foco impedir
que esses agentes e substancias estejam ao alcance de atores estatais e ndo-estatais que possam
usa-los contra os EUA®. As atividades do programa incluem monitoramento, deteccéo e
diagnostico de doencas e pesquisa biologica cooperativa que sirva de base para o
desenvolvimento de contra-medidas médicas. Para coordenar os esfor¢os do CBEP, a Agéncia
da Defesa de reducdo de Ameacas (DTRA) mantém 13 escritorios regionais ao redor do
mundo*®®. Os escritdrios s&o localizados em: Reino Unido, Alemanha, Ucrania, Quénia, RUssia,
Georgia, Arménia, Azerbaijdo, Cazaquistdo, Uzbequistdo, Republica da Coréia, Japao e
Singapura®®’

Mapa 3: Escritorios regionais da Agéncia da Defesa de Redugdo de Ameacas vinculados ao
CBEP
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L) Resultados

Com base nos dados levantados, podemos adicionar ao valor de U$ 3,7 bilhGes
identificado inicialmente os U$325 milhdes da Agéncia da Defesa de Projetos Avangados em
Pesquisa (DARPA), os U$ 26,9 milhdes do Escritério Naval de Pesquisa (ONR), os U$ 9,8

135 hitps://cbrnecentral.com/profiles/name/defense-threat-reduction-agency-dtra/
Bhttp://science.dodlive.mil/2016/03/18/the-soviet-union-falls-international-biosurveillance-rises-drtas-
cooperative-biological-engagement-program/

137 http://www.dtra.mil/About/Locations.aspx
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milhdes do Escritdrio de Pesquisa do Exército (ARO) e os U$108,784 milhdes do Laboratdrio
de Pesquisa da Forca Aérea (AFRL), chegando a um total de U$ 4.256.284.000,00 (U$ 4,2
bilhGes).

E importante ressaltar que este dado possui inconsisténcias pois ndo foi possivel
identificar qual é o valor oriundo do orgamento principal do exército investido em atividades
de P&D por meio do Comando de Pesquisa e Materiais Médicos (MRMC). Também n&o foi
possivel identificar com precisdo todos os investimentos da Marinha e da Forca Aérea que
provem do orcamento principal destes departamentos e que sdo, portanto, adicionais aos

recursos contidos no orgcamento de P&D do DHP.

Por fim reforgamos que a USUHS tem suas atividades de P&D cobertas por recursos do
DHP, que a DTRA tem seus custos com P&D inseridos dentro do orcamento geral do CBDP e
que a a DIA ndo realiza pesquisas que qualifiguem como ciéncia e tecnologia. Por essas razées

0 orcamento dessas trés entidades ndo representa nenhum acréscimo.

Com base na estrutura, programas e focos de pesquisa levantados, podemos concluir
também que o DOD possui um papel chave nos investimentos em pesquisa em ciéncias da vida
e, em especial em pesquisa biomédica e pesquisa para biodefesa. Apesar de investir volumes
inferiores em comparacdo ao DHHS, em algumas areas estratégicas especificas 0 DOD é o
principal investidor publico, como é o caso da biologia sintética, que serd abordada mais
adiante. No entanto, a dispersdo das pesquisas dentro do DOD nos impede del consultar de
forma abrangente e precisa as atuais prioridades, orientacdes estratégicas e atividades de
pesquisa biomédica do DOD, conforme reconhecido pelos préprios funcionarios do

departamento em avaliages realizadas pelo Conselho de Salde da Defesa (DHB, 2017, p.8).

2.2.2 - Departamento de Servigos Humanos e de Saude (DHHS)

A missdo do Departamento de Servicos Humanos e de Saude (DHHS) € a de melhorar
e proteger a saude e o bem-estar de todos os americanos, inclusive por meio de avangos na
medicina. Os esforgos de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) do DHHS sdo em sua imensa
maioria realizados pelo Instituto Nacional de Saude (NIH) que utiliza cerca de 95% dos
recursos de P&D do DHHS (Sargent Jr, 2018b, pag. 15). Outras Agéncias do DHHS que
aplicam recursos em P&D incluem o Centro para Controle e Prevencdo de Doencas (CDC), 0s

Centros para Servigos do Medicare e do Medicaid (CMS), a Administracdo de Alimentos e
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Medicamentos (FDA), a Agéncia para Pesquisa e Qualidade em Cuidados de Satude (AHRQ).
Fora as agéncias, que respondem diretamente ao Secretario de Servicos Humanos e de Saude,
podemos listar também a Autoridade Biomédica de Pesquisa e Desenvolvimento Avancado

(BARDA), vinculada ao Escritorio do Secretario Assistente para Preparacéo e resposta (ASPR).

A) O Instituto Nacional de Saude - NIH

O NIH é a principal agéncia federal dedicada a pesquisa biomédica e possui atualmente
27 centros e institutos de pesquisa®®®. De acordo com a pégina do Instituto, "a missdo do NIH
é buscar conhecimento fundamental a respeito da natureza e do comportamento de sistemas
vivos e a aplicacdo deste conhecimento para melhorar a salde, a duracéo a vida e para reduzir
enfermidades e deficiéncias”!*. Ainda de acordo com outro documento do NIH, o instituto tem
como fungdo primordial "melhorar a salde publica e a seguranca, estender a vida, reduzir
enfermidades e deficiéncias e expandir a base de conhecimento biomédico no mundo."**° Para
estabelecer uma base solida de conhecimento biomeédico, o NIH busca focar em areas com
necessidade por pesquisa, especialmente pesquisa basica, que ndo sdo atendidas pela iniciativa

privada'®.,

Os investimentos do NIH sdo da ordem de 37,3 bilhdes de dolares*? por ano em

pesquisa biomédica. Mais de 80% deste montante € destinado a pesquisa “extramuros”,

138 Os institutos sdo: National Cancer Institute (NCI); National Eye Institute (NEI); National Heart, Lung, and
Blood Institute (NHLBI); National Human Genome Research Institute (NHGRI); National Institute on Aging
(NIA); National Institute on Alcohol Abuse and Alcoholism (NIAAA); National Institute of Allergy and Infectious
Diseases (NIAID); National Institute of Arthritis and Musculoskeletal and Skin Diseases (NIAMS); National
Institute of Biomedical Imaging and Bioengineering (NIBIB); Eunice Kennedy Shriver National Institute of Child
Health and Human Development (NICHD); National Institute on Deafness and Other Communication Disorders
(NIDCD); National Institute of Dental and Craniofacial Research (NIDCR); National Institute of Diabetes and
Digestive and Kidney Diseases (NIDDK); National Institute on Drug Abuse (NIDA); National Institute of
Environmental Health Sciences (NIEHS); National Institute of General Medical Sciences (NIGMS); National
Institute of Mental Health (NIMH); National Institute on Minority Health and Health Disparities (NIMHD);
National Institute of Neurological Disorders and Stroke (NINDS); National Institute of Nursing Research (NINR);
National Library of Medicine (NLM). Os centros de pesquisa vinculados ao NIH sdo: NIH Clinical Center (CC);
Center for Information Technology (CIT); Center for Scientific Review (CSR); Fogarty International Center (FIC);
National Center for Advancing Translational Sciences (NCATS); National Center for Complementary and
Integrative Health (NCCIH).

139 https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/mission-goals

140 https://www.ott.nih.gov/sites/default/files/documents/pdfs/AR2016.pdf

141 https://fas.org/sgp/crs/misc/RL 32324.pdf

142 https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/budget
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realizada fora dos institutos do NIH. Esse recurso é investido principalmente por meio de bolsas
de projeto de pesquisa (RPGs). Por ano, séo cerca de 50 mil bolsas para mais de 300.000
pesquisadores em mais de 2.500 universidades, escolas médicas e institutos de pesquisa, dentro
e fora dos EUA, Apenas 10% do orgamento do NIH é gasto com projetos conduzidos
"intramuros” nos laboratdrios do NIH, onde atuam cerca de 6.000 cientistas, a maioria deles
baseados no Campus do NIH em Bethesda, Maryland.1#*

Gréfico 4: Financiamento do NIH para pesquisa em ciéncias da vida de 1938 a 2016

Figure 3. National Institutes of Health funding of life sciences research, 1938-2016 in
2016 dollars
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Fonte: LAZONICK, William et all (2017). US Pharma’s Financialized Business Model.
Institute for new economic thinking. Working Paper No. 60. July 13, 2017.

O NIH possui um Escritdrio do Diretor do NIH (OD), que coordena 0s programas e
atividades de todos os institutos, especialmente as iniciativas que envolvem maltiplos institutos
(SARGENT JR, 2018b, p.16). Os institutos tém autonomia para definir seus programas de
pesquisa, com apoio e supervisdo do OD, e no processo de definicdo orgcamentaria realizado
pelo congresso ndo ha a imposicdo de montantes para pesquisa em temas especificos.
Normalmente determinados valores sdo destinados a cada instituto e a partir dai os painéis
cientificos do NIH assessoram a alocacdo de recursos nas diferentes reas. Isso garante
flexibilidade ao NIH para se dedicar as oportunidades cientificas que se apresentem e sejam
consideradas mais relevantes para a saude publica (SARGENT JR, 2018b, p.18).

143 hitps://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/budget
144 https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/budget



https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/budget
https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/budget

117

Algumas iniciativas recentes, no entanto, ttm comecgado a instaurar uma cultura de
recursos "carimbados” junto ao NIH. Em 2017 por exemplo, com a aprovacao do "Ato de Curas
do Século 21", o NIH teve que estabelecer um “caixa de inovacao™ para bancar os seguintes
projetos: Iniciativa de Medicina de Precisdo; Iniciativa BRAIN; pesquisa de cancer; e medicina
regenerativa usando células tronco de adultos (SARGENT JR, 2018b, p.18). Os quatro projetos
aprovados pelo "Ato de Curas do Século 21" receberam as seguintes definicbes orgcamentarias:
Iniciativa de Medicina de Preciséo ($40 milhGes para 2017 e $100 milhdes para 2018) A
Iniciativa BRAIN ($10 milhGes para 2017 e $86 milhdes para 2018), Pesquisa em Céancer ($300
milhdes para 2017 e $300 milhdes para 2018), e medicina regenerativa usando células-tronco
adultas ($2 milhdes para 2017 e $10 milhdes para 2018). (SARGENT JR, 2018b, p.20).

Transferéncia de Tecnologia: Por determinagdo tanto do “Ato de Inovagdo Tecnologica

Stevenson-Wydler” como do “Ato Bay-Dhole”, o NIH adquiriu o mandato estatutario de
"garantir que novas tecnologias desenvolvidas em seus laboratorios seja transferida ao setor
privado e comercializada de maneira agil e eficiente"*. Isso significa que o NIH possui dois
objetivos que sdo equivalentes em termos de prioridade: "promover a satde do povo americano
e de toda humanidade por meio de pesquisa em biociéncias, e fomentar uma vigorosa industria
biotecnoldgica doméstica" (SCHACHT, 2012, P.13)

O NIH possui uma estrutura de transferéncia de tecnologia para negociar licencas e
acordos de colaboracdo tendo em vista a completa realizacdo do potencial das invencoes
federais que financia e desenvolve. Via de regra, as inven¢es realizadas "intramuros”, ou seja,
pelos pesquisadores do NIH, sdo protegidas por patentes e posteriormente licenciadas a
parceiros comerciais com capacidade de traduzir tais descobertas em produtos e servicgos
voltados para a melhoria da saude publica. Os principais alvos das transferéncias de tecnologia
sdo as empresas farmacéuticas, de biotecnologia e de equipamentos médicos (NIH, 2016) e a
comercializacdo das tecnologias geram receitas em royalties para o NIH. Recentemente, o NIH
tem avangado na descentralizacdo da transferéncia de tecnologia, dando maior autonomia aos
seus institutos e centros para a tomada de decisdo sobre patenteamento e licenciamento (NIH,
2016). Uma outra via de transferéncia de tecnologia sdo acordos, contratos e parcerias em que
0s pesquisadores e unidades do NIH estabelecem algum nivel de cooperagdo com um ator
externo, sem ser pela via do licenciamento. Ja em relacéo a pesquisas "extramuros™ financiadas

pelo NIH, o instituto ndo detém titulo das invencGes e embora tenha participagdo nas patentes

145 Office of Technology Transfer, National Institutes of Health, Public Health Service (PHS) Patent Policy,
available at http://ott.nih.gov/policy/phspat policy.html.
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obtidas pelos entes financiados, ndo pode receber royalties por nenhum acordo de

licenciamento.

Antes do processo de descentralizacdo, o NIH dispunha de um escritério de
Transferéncia de Tecnologia (OTT) que gerenciava os licenciamento e acordos em nome de
todos os institutos. O OTT desenvolveu uma modalidade de acordo de licenciamento exclusivo
e de curto prazo especifico para empresas Start-Up, para facilitar o licenciamento de pesquisas
realizadas dentro do NIH para empresas Start-up, definidas como aquelas com menos de 5 anos
de existéncia, menos de U$ 5,0 milhes em capital levantado e menos de 50 empregados?4®. O
programa de licenciamento para Start-ups agora é aplicado por cada um dos institutos,
conforme sua necessidade. O programa oferece duas opgdes: um Acordo de Licenciamento de
Avaliacdo (EELA) e um Acordo de Licenciamento Exclusivo e Comercial (ECLA). Essa
iniciativa reduziu as barreiras para a participacdo das empresas Start-ups em acordos de
licenciamento exclusivo e criou mais um canal para o desenvolvimento comercial de pesquisas
que se encontram em estagio inicial no NIH*. A expectativa é que as start-up trabalhem em
cima de tecnologias que estdo em estagio inicial de maturacdo e as conduzam a um estado de
desenvolvimento em que se tornem atrativas para empresas maiores de biotecnologia e para as
grandes farmacéuticas a ponto de gerar uma aquisi¢ao, ou investimentos em ensaios clinicos ou

mesmo comercializagdo'*®,

Criticos, no entanto, afirmam que essas licencas, assim como todas as outras
modalidades de licenca sdo marcadas por falta de transparéncia a respeito do estagio da
tecnologia, dos pedidos de patente, de informacBes basicas sobre a empresa para qual a

tecnologia esta sendo licenciada, sobre a duragio da exclusividade*°.

Novas abordagens: E incompativel com o escopo desta pesquisa apresentar todos os 27

institutos do NIH e suas areas de atuacdo. No entanto, cabe destacar algumas iniciativas
relacionadas a alguns deles. O Centro Nacional para o Avanco da Ciéncia Translacional
(NCATYS), por exemplo, tem como misséo desenvolver inovagdes capazes de reduzir ou superar
gargalos que tornam custosa e demorada a passagem da pesquisa de bancada para a pesquisa

aplicada em processos e produtos. Portanto, o foco do NCATS ¢€ acelerar o desenvolvimento

148 https://www.ott.nih.gov/licensing/nih-start-exclusive-license-agreements

147 https://www.ott.nih.gov/licensing/nih-start-exclusive-license-agreements
8https://www.raps.org/requlatory-focus%E2%84%A2/news-articles/2016/5/nih%E2%80%99s-exclusive-
licenses-to-biotech,-pharma-start-ups-lots-of-secrecy,-few-successes
9https://www.raps.org/requlatory-focus%E2%84%A2/news-articles/2016/5/nih%E2%80%99s-exclusive-
licenses-to-biotech,-pharma-start-ups-lots-of-secrecy,-few-successes
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de novos medicamentos, diagndsticos e equipamentos médicos'®, ndo por meio da pesquisa
em alguma doenca especifica e sim em métodos e técnicas para acelerar o ciclo de P&D como
um todo. O NCATS tem 23 programas e Iniciativas'®*. Em 2010, a aprovacdo do “Ato de
Protecao ao Paciente ¢ de Cuidados a Precos Baixos” criou ainda a “Rede de Aceleragao de
Curas”, voltada para fazer avangar o desenvolvimento de curas com alta demanda e reduzir as

barreiras entre pesquisa basica e ensaios clinicos.

Na pratica, para viabilizar a rede, todo ano o “Ato de Servicos de Saude”**? destina ao
NCATS um recurso de até U$ 15 milhGes para bolsas de pesquisa que séo distribuidas via CAN.
Além disso, a CAN também recebe recursos, gerenciados pelo NCATS, por meio de um outro
instrumento pouco convencional, uma autorizacdo especial chamada Autoridade de Outras
TransacOes (OTA), que permite modalidades mais flexiveis de bolsas e acordos, ajudando a
atrair parceiros que normalmente ndo trabalham com o governo. Essas flexibilidades permitem
a modificacdo, adaptacao, expansao e descontinuacao de atividades conformes as necessidades
que forem identificadas (CAN-Fact_Sheet, 2018). Essas caracteristicas permitem uma gestdo
mais agressiva dos projetos, dentro de uma logica de P&D de “altos riscos e altas recompensas”
inspirada pelo “modelo DARPA™!3, Atualmente a CAN esta sendo usada para apoiar projetos
dentros dos seguintes programas do NCATS: Tecido em Chip para Triagem de Medicamentos;
Tradutor de Dados Biomédicos e Bioimpressdo 3-D de Tecidos®.

Outra iniciativa inédita tomada pelo NCATS foi o andncio, em dezembro de 2014, de
uma colaboracdo com a gigante farmacéutica Pfizer. A empresa possui um Centro de Inovacédo
Terapéutica (CTI) que visa criar parcerias entre cientistas da Pfizer e cientistas de outras
instituicdes, como universidades e organizacGes de pacientes, e canaliza-las em projetos
capazes de avancar da pesquisa basica para o desenvolvimento de novos medicamentos por
meio do compartilhamento de recursos publicos e privados. A partir de 2014, o NIH passou a
ser um colaborador dessa rede organizada pela Pfizer. O NCATS atua como ponto focal
coordenando a interacéo de toda a comunidade de pesquisa do NIH com a Pfizer. Na prética o
NCATS ajuda a identificar compostos bioldgicos que sejam de interesse mutuo para Pfizer e

150 hitps://ncats.nih.gov/about/center

151 https://ncats.nih.gov/programs

152 hitps://ncats.nih.gov/files/PHS-act.pdf
153 hittps://ncats.nih.gov/funding/review/can
154 https://ncats.nih.gov/funding/review/can
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para algum projeto de pesquisa do NIH para entdo criar uma colaboracdo entre as equipes

cientificas de modo a fazer este composto avangar até a avaliacéo clinica®.

Investimento em P&D: De acordo com o Almanaque do NIH, o orgcamento total do 6érgédo em
2016 foi de U$ 32.311.349.000,00 (U$ 32,3 bilhdes)™®®. O valor investido em P&D foi
U$31,198 (OMB, 2018, p.204). Conforme mencionado acima, o NIH investe cerca de 80% do

seu orgamento em pesquisa “extramuros” realizada fora dos centros e institutos do érgdo. Com
base no orcamento de 2016, isso representaria algo em torno de U$ 25,8 bilhdes. Para as
pesquisas “intramuros”, realizadas dentros do NIH, sdo destinados cerca de 10% do orgamento.
Tendo em vista o0 orgamento de 2016 isso representaria cerca de U$ 3,2 bilhdes. Em relagdo as
areas que receberam maior volume de investimentos em 2016 estdo™’: Pesquisa Clinica (U$
12,176M), Genética (U$8,070M), Prevengdo (U$ 7,566M), Biotecnologia (U$ 6,433M),
Cancer (U$ 5,589M), e doencas Infecciosas (U$ 5,518M).

Os investimentos “extramuros” sdo tdo volumosos que ¢ praticamente invidvel fazer
uma andlise abrangente a respeito de como sdo aplicados. E possivel analisar apenas amostras
de dados gque ajudam a compreender o potencial alcance desses investimentos. Um estudo
recente que analisou a contribuicdo do NIH para a aprovacdo de novos medicamentos entre
2010 e 2016, concluiu por exemplo que o érgdo financiou publicacdes e projetos diretamente
relacionados com todas as novas entidades moleculares (NMESs) aprovadas pela FDA entre
2010 e 2016 (GALINKA et all, 2018, p.4). Essa pesquisa contemplou uma amostra de projetos
que somados representaram U$ 100 bilhdes em investimentos, o que equivale a 20% do
investimento total do NIH no periodo analisado (GALINKA et all, 2018, p.5). Estudos
anteriores ja haviam demonstrado uma participacdo do setor publico em pesquisas relacionadas
a até 75% das descobertas de novas entidades moleculares (NMEs). Mas este novo estudo de
2018 aplicou metodologias mais precisas para capturar a contribuicdo da pesquisa basica e ndo
apenas a pesquisa aplicada (GALINKA et all, 2018, p.4), chegando ao dado de 100% de

participacdo do setor publico.

J& os investimentos “intramuros” representam uma fatia bem menor, mas também com
alta taxa de conversdo em tecnologias comercializadas. De 2013 a 2017, o NIH realizou cerca
de 1280 licenciamentos de pesquisas iniciadas nos laboratdrios dos institutos do NIH. Os
royalties provenientes dessas licencas neste periodo foram da ordem de U$670 milhGes (NIH,

155 https://ncats.nih.gov/cti/about
156 hitps://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/nih-almanac/appropriations-section-2
157 https://report.nih.gov/categorical _spending.aspx
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2018, p.1). Todo ano o NIH publica uma lista dos 20 produtos (incluindo vacinas, diagnésticos,
medicamentos, equipamentos médicos e materiais de pesquisa) mais bem sucedidos
comercialmente (com base na receita de royalties recebidos) que tiveram origem em pesquisas
bancadas pelo NIH®, Em 2016, o NIH realizou 95 licenciamentos de tecnologia para grandes

empresas e 112 para pequenas empresas®®®,

B) Centro para Controle e Prevencdo de Doencas (CDC)

Estabelecido em 1946, o Centro para Controle e Prevencdo de Doencas (CDC) é
vinculado ao Departamento de Salde e Servicos Humanos (DHHS) e atua especialmente para
monitorar e prevenir surtos de doengas, - inclusive episodios relacionados ao bioterrorismo -
para implementar estratégias de salide e para gerenciar estatisticas nacionais de saude. O escopo
de atuacdo do CDC engloba todo o tipo de doenga e ameacas de saude, incluindo até mesmo
aquelas com origem fora do territério dos EUA, de modo a fortalecer a seguranca em saude da
nacao americana. Para cumprir sua missao o CDC também realiza atividades no campo da

ciéncia e tecnologial®.

O apoio do CDC a esfor¢os de P&D se da principalmente por meio de bolsas e acordos
de cooperagdo®®! e tem foco no desenvolvimento de diagnosticos, medicamentos e outras
tecnologias para combater doencas infecciosas*®?. De 2000 a 2015, o investimento do CDC em
P&D ajudou a gerar 6 novas tecnologias para satde global e 9 produtos promissores foram
colocados em estagio avancado de desenvolvimento. Em 2015, 48% do investimento de P&D
do CDC foi em Tuberculose, 45% em Ebola e outras febres hemorragicas, 2% em HIV/Aids e
5% em outros temas®3. Mesmo quando ndo oferece apoio financeiro direto a pesquisa, algumas
iniciativas do CDC contribuem para 0 avango de conhecimentos importantes na area biomédica.
Por exemplo o0 Banco de Resisténcia Antimicrobiana criado em 2015 numa parceria entre o

CDC e a FDA oferece um repositorio de bactérias isoladas e uma catalogacdo de mecanismos

158 hitps://ott.nih.gov/fy-2016-top-20-commercially-successful-inventions
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de resisténcia, genotipica e fenotipicamente caracterizadas. Essa base serve como um recurso
essencial para diversas pesquisas relacionadas ao desenvolvimento de novos antibi6ticos e em
2 anos de funcionamento ja recebeu pedidos de 394 instituicdes interessadas em usar a base

para realizar pesquisas'®*.

Para 0 manejo de patdgenos altamente perigosos, o0 CDC também é uma referéncia, pois
possui laboratdrios com o nivel mais elevado de biosseguranca (nivel 4) e serve como um dos

dois repositorios oficiais do virus da poliomielite, sendo o outro localizado na Russia'®®.

O CDC também possui, desde 2004, um Programa de Detec¢do Global de Doencas
(GDD), que é articulado por meio de uma rede com 10 centros de deteccdo em diferentes
regibes do mundo. Esses centros promovem a capacidade de deteccdo, identificacdo e
contencdo de surtos de doencas infecciosas. Por meio dessa rede o CDC responde a emergéncias
globais de saude e desde 2004 ja foi prestado apoio a mais de 50 paises em resposta a crises

como a de Ebola, Célera, MERS, entre outras'®.

Mapa 4: Programa de Deteccéo Global de Doengas (GDD)

4§ S

Fonte: Site do CDC: https://www.cdc.gov/globalhealth/healthprotection/gdd/where-we-work.html

Em 2016, o CDC investiu U$ 328 milh6es em P&D na area de salde (RA, 2017, p.6).

C) Outras agéncias:
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Os Centros para Servicos do Medicare e do Medicaid (CMS), a Administracdo de
Alimentos e Medicamentos (FDA) e a Agéncia para Pesquisa e Qualidade em Cuidados de
Saude (AHRQ) séo outras agéncias do DHHS que possuem atribuicdes especificas e ndo tem
como foco central as atividades de P&D. N&o obstante todas elas possuem iniciativas que
contribuem para o avango de P&D bhiomédica e em satde. Conforme o relatério de 2017 da
"Research America”, o investimento dessas agéncias foi de: CMS (U$1,4 bilhGes), FDA
(U$394 milhdes), AHRQ (U$ 428 milhdes).

D) Autoridade Biomédica de Pesquisa e Desenvolvimento Avancado (BARDA)

A Autoridade Biomédica de Pesquisa e Desenvolvimento Avancado (BARDA) é
vinculada ao Escritorio do Secretario Assistente para Preparagdo e resposta (ASPR)®’ e foi
criada em 2006 por meio do "Ato de Preparacdo para Pandemias e Demais Perigos" Public Law
No. 109-417. A principal responsabilidade do BARDA é "desenvolver e adquirir contra-
medidas médicas que atendam as consequéncias médicas e de salde publica de acidentes,
incidentes e ataques quimicos, biolégicos, radioldgicos e nucleares (CBRN), pandemia de
influenza e doencas infecciosas emergentes” (BARDA strategic plan, p.4). Em relacdo a P&D,
0 BARDA busca oferecer apoio para superacao dos principais gargalos de financiamento, que
ocorrem por exemplo na etapa de desenvolvimento avangado, ou na passagem da pesquisa pré-
clinica para a pesquisa clinica. E importante ressaltar que no caso do BARDA o governo atua
como uma espécie de investidor!®®, pois as pesquisas que apoia sdo realizadas essencialmente
pelo setor privado. O BARDA portanto ndo tem uma estrutura prépria de pesquisa, seus
esforcos sdo no sentido de direcionar recursos para empresas biofarmaceuticas, oferecendo um
incentivo econdmico para a criagdo de contra-medidas médicas'®®e atuando como uma interface

mais direta e exclusiva com a industria biomédica (KRAFT, 2016, p. 267).

Atualmente, o BARDA também é responsavel pela supervisao do projeto Bioshield, que

foi criado em 2004, ou seja, dois anos antes da criagdo do proprio BARDA. O Bioshield é um

167 serves as the principal advisor to the Secretary of HHS on public health and medical emergency preparedness
and response

168 hitps://scipol.duke.edu/content/nc-senate-race-burr-vs-ross
189https://nomelandprepnews.com/stories/21394-biological-threats-mitigated-barda-shifts-focus-combat-highly-
pathogenic-viruses-chemical-agents/
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instrumento de financiamento para acelerar pesquisa, desenvolvimento e estocagem de vacinas
e tratamentos que podem ser necessarios durante uma emergéncia. O Bioshield concentra seus

esforcos e investimentos em produtos que ja estdo na reta final do desenvolvimento.

O BARDA também ¢é responsavel pelo Estoque Estratégico Nacional onde sédo
armazenadas vacinas, diagndsticos e tratamentos variados, que sdo comprados diretamente ou
via projeto Bioshield. Entre 2007 e 2017, o BARDA comprou e estocou 21 produtos para uso
em potenciais emergéncias de satde publica. Seis desses produtos ja contam com aprovacao da
FDA?, Em 2016, U$522 milhdes foram destinados as atividades do BARDA e U$646 milhdes
para o projeto Bioshield'”t, Ambos os montantes provém do Public Health and Social Services
Emergency Fund (PHSSEF), que é gestado pelo Secretario Assistente para Preparacdo e
resposta (ASPR), principal assessor do Secretario de Salde e Servicos humanos em temas

relacionados a emergéncias de salde e biodefesa.

2.2.3 Estruturas complementares

A)O Instituto de Pesquisa com Resultados Centrados no Paciente (PCORI)

O Instituto de Pesquisa com Resultados Centrados no Paciente (PCORI) foi criado por
meio do “Ato de Protecao ao Paciente e de Cuidados a Precos Baixos” de 2010. O fundo que
banca o PCORI é alimentado por trés fontes distintas, o fundo geral do tesouro, transferéncias
feitas pelo Centro do Medicare e do Medicaid, e de uma taxa que incide sobre planos de
salide!’?. A funcio basica designada para o PCORI era de realizar pesquisas de comparacéo de
efetividade para levantar as melhores evidéncias cientificas sobre as opc¢Ges de diagndstico e
tratamento disponiveis'’®. A gestdo do PCORI é realizada por um conselho de 21 membros
selecionados pelo Escritorio de Contabilidade do Governo (GAO), que é vinculado ao
congresso’. Em 2016 o PCORI investiu U$ 302 milhdes em pesquisa de satde (RA, 2017,

p.6).

10nttps://homelandprepnews.com/stories/21394-biological-threats-mitigated-barda-shifts-focus-combat-highly-
pathogenic-viruses-chemical-agents/
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B) Centros de Pesquisa e Desenvolvimento com Financiamento Federal (FFRDCs) e Centros

de Pesquisa Universitarios Filiados (UARCs)

Tanto os Centros de Pesquisa e Desenvolvimento com Financiamento Federal
(FFRDCs) como os Centros de Pesquisa Universitarios Filiados (UARCSs) sdo entidades sem
fins lucrativos que séo financiadas majoritariamente pelo governo norte-americano para atender
necessidades técnicas especificas, para os quais esforgos existentes no sdo suficientes!”. Essas
entidades tém como caracteristica uma relacao estratégica de longo prazo com a agéncia federal
que as patrocina, criando assim um conhecimento mais profundo das necessidades da agéncia,
independéncia, objetividade, distanciamento de conflitos de interesse, acesso a informagoes
sensiveis e capacidade de responder rapidamente a novas areas de pesquisa que venham a ser
solicitadas (GALLO, 2017, p.4).

As FFRDCs realizam, portanto, pesquisas que sdo especificas, direcionadas pelas
agéncias, e sdo amparadas por contratos ou acordos. Apesar de algumas FFRDCs terem sido
criadas e operarem para departamentos como o DOD, elas podem ser administradas por
universidades ou outras instituices sem fins lucrativos. As FFRDCs recebem aportes do
governo federal e sdo incluidas nas linhas orcamentarias de distintas agéncias. Além do recurso
federal, as FFRDCs podem receber recursos complementares de outras fontes externas.
(ANALYTICAL PERSPECTIVES, 2017, p.124).

As FFRDCs tém ainda a vantagem de ndo precisarem passar por licitacdes. A lei federal
determina que as praticas competitivas devem ser ampliadas de forma completa e aberta na
compra de produtos e servigos, mas também permite a auséncia de concorréncia em algumas
circunstancias, dentre as quais esta “o estabelecimento ou manuten¢do de uma capacidade
essencial de engenharia, pesquisa e desenvolvimento™!’® como é o caso das FFRDCs (GALLO,
2017, p.10). Os Centros de Pesquisa Universitarios Filiados (UARCs) em geral tem como foco
explorar novas possibilidades por meio de esforgos multidisciplinares de pesquisa (SARGENT
JR., 2018, p.16).

De acordo com dados do site "Defense Innovation Marketplace”, existem 11 FFRDCs
e 14 UARC:s ligadas a Defesal’’. Devido a natureza multidisciplinar destas entidades, ¢ muito
dificil precisar quais destas realizam P&D em biomedicina, biodefesa ou mesmo biotecnologia.

E possivel afirmar, no entanto, que ao menos trés UARCs tem um vinculo mais direto com

175 hitps://defenseinnovationmarketplace.dtic.mil/ffrdcs-uarcs/
176 The Competition in Contracting Act (CICA) of 1984 (Title V11 of P.L. 98-369)
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estes campos: O Instituto de Nanotecnologias para o Soldado, ligado ao Instituto de Tecnologia
de Massachussets; o Instituto de Biotecnologias Colaborativas, ligado a Universidade da
California em Santa Barbara; e o Instituto de Tecnologia da Georgia (GTRI). O primeiro busca
desenvolver materiais revolucionarios para protecdo e sobrevivéncia dos combatentes, o
segundo tem a meta de expandir o uso da biotecnologia no exército para o desenvolvimento de
materiais inspirados em biologia, sensores e processamento de informagdes (Sargent Jr., 2018,
p.16), e o terceiro realiza pesquisa em uma série de disciplinas que incluem defesa nacional,
seguranca doméstica e satide publical’®. As UARCs realizam pesquisa basica, mas também se
dedicam a pesquisa aplicada. Em relagdo as 11 FFRDCs, a0 menos uma delas, o Laboratorio
Lincoln do Instituto de Tecnologia de Massachussets, realiza pesquisa em biologia e quimica,
tendo inclusive desenvolvido recentemente um sensor para a identificacdo de agentes
bioldgicos para uso das forcas armadas (SOIBELMAN, 2017, p.6). Em 2016 o laboratorio
Lincoln recebeu U$ 694.7 milhGes em investimento do DOD (GAO, 2018, p.55). Cabe salientar
que, 0 Laboratério Lincoln tem viabilizado a “criacdo de dezenas de novas companhias de alta
tecnologia que se beneficiaram dos contratos e conhecimento prévio dos engenheiros deste
laboratério” (MEDEIROS, 2004, p.240).

De acordo com a lista de FFRDCs organizada pela Fundagdo Nacional de Ciéncia
(NSF)!"®, existem duas FFRDCs patrocinadas pelo DHHS: a CMS Alliance to Modernize
Healthcare e o Frederick National Laboratory for Cancer Research. Ja o DHS possui 3 FFRDCs,
dentre os quais aquele que pode se relacionar com o tema dessa pesquisa é o National
Biodefense Analysis and Countermeasures Center do Center Battelle National Biodefense

Institute.

2.2.4 - Programas de incentivo

A)Programa de Pesquisa Inovadora em Pequenas Empresas (SBIR) e Programa de

Transferéncia de Tecnologia para Pequenas Empresas (STTR)

O Programa de Pesquisa Inovadora em Pequenas Empresas (SBIR) foi langado em 1982
pelo congresso, estabelecendo que agencias federais, inclusive as grandes fontes de recurso

como NIH e DOD, deveriam alocar parte de seus recursos de pesquisa para pequenas empresas,

178 http://acqnotes.com/acgnote/industry/uarc
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definidas a epoca como empresas com menos de 500 funcionarios (DOD SBIR/STTR Kit, pag.
5). O programa foi criado para ajudar pequenas empresas a desenvolver e entregar inovagdes
custo-efetivas capazes de sustentar a superioridade tecnologica e economica dos EUA sobre
seus adversarios (DOD SBIR/STTR Kkit, pag. 3-4). Alguns criticos alegavam que 0S pequenos
valores investidos iriam ser dissipados em meio aos volumosos investimentos privados em
pesquisa, entretanto, um estudo da Academia Nacional de Ciéncias concluiu que o programa
tem sido bem-sucedido em suas premissas e eficiente em seu funcionamento, aumentando
substancialmente o papel das pequenas empresas na comercializacdo de pesquisa financiada
pelo governo. (OWEN, 2017)

A lei em vigor determina que todos os departamentos e agéncias federais com um gasto
em P&D superior a U$ 100 milhdes devem estabelecer e gerenciar um programa SBIR, o que
representa no momento um total de 8 departamentos de Estado e 3 agéncias federais, dentre
eles 0 DOD, o DHHS, DHS e a NSF. Todas os departamentos e agéncias tém a obrigacdo de
investir pelo menos 3.2% de seus orcamentos de P&D usados em pesquisa extramuros para este
apoio a pequenas empresas. (DILGER, 2019, p.28). As empresas que recebem fundos do
programa SBIR devem ter pelo menos 51% dos direitos de propriedade controlados por norte-

americanos (NIH, 2018 pag. 2)

A primeira fase do SBIR implica em avaliacGes de conceito, mérito e viabilidade, onde
também é analisado se o projeto vai de encontro a missao da agéncia que o esta financiando.
Os aportes financeiros para esta fase podem se de até U$ 163,9 mil para seis meses. Caso
qualifique o projeto pode ir para fase 2, onde os aportes chegam a U$ 1 milh&o para um ou dois
anos e servem para as principais etapas de P&D. A fase 3 por sua vez é focada na etapa de
comercializacdo do produto ou processo e espera-se que 0S recursos para esta etapa sejam
captados no mercado privado. O governo pode usar recursos federais “para a fase 3, caso julgue

que a tecnologia em questdo atende alguma necessidade publica. (DILGER, 2019, p.28).

Ja o Programa de Transferéncia de Tecnologia para Pequenas Empresas (STTR) é
conectado ao SBIR e funciona de forma semelhante, com o diferencial de servir para financiar
projetos de pesquisa que séo desenvolvidos e operacionalizados em conjunto por uma pequena
empresa e um cientista de alguma instituicdo de pesquisa, que pode ser uma universidade, um
Centro de Pesquisa e Desenvolvimento Financiado com Recursos Federais (FFRDC) ou uma

organizacdo de pesquisa sem fins lucrativos, onde a empresa deve desempenhar um minimo de
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40% do esforco de P&D e a Instituicdo de Pesquisa um minimo de 30%8°. Os valores alocados
para as 3 fases sdo os mesmos aplicados no programa SBIR (DILGER, 2019, p.28).

O STTR s6 aplicado por 6rgdos que gastam mais de U$ 1 bilhdo em P&D e por isso tem
0 envolvimento de apenas 3 departamentos de Estado, que sdo o DOD, o DHHS e o
Departamento de Energia; e de duas agéncias federais, a NASA e a NSF. O STTR ¢ financiado
por recursos que devem corresponder a ndo menos que 0,45% dos recursos de P&D gastos por

cada uma das entidades com pesquisa extramuros.(DILGER, 2019, p.29).

B) Fundo de Inovacio Répida

No nivel do DOD existe ainda mais um mecanismo que pode ser acionado, o Fundo de
Inovacdo Rapida (RIF), administrado pelo Escritério de Programas de Pequenas Empresas
(OSBP), que é parte da estrutura do Escritorio do Secretario de Defesa (OSD). O RIF pode ser
acionado para financiar a fase 3, tanto do SBIR quanto do STTR (DOD GUIDE, 2017, p.16)
ou para tecnologias desenvolvidas nos laboratérios do DOD, mas a preferéncia é dada para os
projetos das pequenas empresas (DOD CHARTS, 2017, p.248). O propdsito do Fundo é investir
em tecnologias maduras que ja estejam na fase de prot6tipos, prontos para desenvolvimento
final, teste e avaliacdo e que tenham perspectivas de resolver algum desafio operacional e/ou
reduzir custos de aquisicdo. Os aportes do RIF para cada projeto sdo de no maximo U$ 3
milhdes e o projeto precisa ser concluido em no maximo 2 anos (DOD CHARTS, 2017, p.248).
Tambem nao foi possivel averiguar quantos RIFs concedidos em 2016 se relacionam com as

areas de biomedicina e/ou biodefesa.

C) Institutos para a Fabricacdo da Inovacado (IMIs)

Os Institutos para Fabricacdo da Inovacdo (IMIs) estdo conectados entre si pela rede
"Manufacturing USA"8! antigamente chamada Rede Nacional para Fabricacdo da Inovacao.
No entanto, cada IMI tem seu foco especifico. Eles funcionam como hubs que promovem uma
forte articulacdo entre governo, academia e indUstria para aproveitar recursos existentes,
colaborar e co-investir na fabricacéo de inovacoes e acelerar a comercializagdo das mesmas.

Em geral, os IMIs recebem entre U$ 70 a U$ 100 milhdes de verba federal para um periodo de
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5 anos, com a exigéncia de que pelo menos 0 mesmo valor seja colocado como contrapartida
pelos parceiros nao-governamentais (DOD GUIDE, 2017, p.16). A ideia é reunir os melhores
talentos e capacidades dos setores publico e privado em prol do desenvolvimento de tecnologias
de ponta. Até 2017, o DOD patrocinava 8 IMIs. Um deles tem como foco de atuacdo a
"biofabricacdo avancada de tecidos” (DOD CHARTS, 2017, p.250), um tema que se relaciona
com biotecnologia e biomedicina. Se levarmos em conta o valor minimo de U$ 70 milhges e
dividirmos por 5 anos chegamos ao valor de U$ 14 por ano. Nesse sentido podemos inferir que

em 2016 o IMI de "biofabricacdo avancada de tecidos™ recebeu U$ 14 milhdes.

D) Acordos Cooperativos de Pesquisa e Desenvolvimento (CRADAS)

Os Acordos Cooperativos de Pesquisa e Desenvolvimento (CRADAS) sdo um dos
instrumentos mais usados para aproximar governo e industria em esforcos de P&D. Nos
CRADAS néo ha aporte de recursos por parte do governo, ao inveés disso, a infraestrutura dos
laboratorios federais € colocada a disposi¢do do parceiro privado, bem como pessoal, servicos,
equipamentos, propriedade intelectual e outros recursos. Do mesmo modo, o laboratério federal
também pode ter acesso ao mesmo conjunto de bens da organizacdo parceira (SCHACHT,
2012, p.10). E esperado que esta troca aumente mutuamente as capacidades cientificas dos
atores envolvidos. A preferéncia é dada para empresas de pequeno porte (SCHACHT, 2012,
p.11), mas grandes empresas também utilizam esta ferramenta para absorver conhecimentos e
técnicas dos institutos federais de pesquisa. Por mais que as tecnologias resultantes da
colaboracédo figuem de posse do parceiro privado, o governo se reserva alguns direitos, como
uma licenca ndo exclusiva, ndo transferivel e ndo revogavel para aplicar a invencdo para
qualquer propésito do governo (SCHACHT, 2012, p.11).

Para o0 NIH, os CRADASs sdo um importante mecanismo usado para muitas das
colaboragbes com a industria. Em 2016 foram 115 novos CRADAS iniciados pelo NIH,
gerando um total de CRADAS ativos de 523 naquele ano (NIH, 2016, p.5). Em 2014, 0o DOD
foi o departamento do governo com a maior quantidade de CRADAS ativos, 2.762 de um total
de 9.180 para aquele ano, ou seja, 0 DOD concentrou 30% dos CRADAS?, Para 0 DOD os
CRADAS constituem uma importante ferramenta para facilitar a transferéncia de tecnologia

entre seus laboratdrios e os laboratérios da industria®®.
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N&o foi possivel encontrar dados sobre a totalidade dos CRADAS do DOD em 2016 e
nem a propor¢cdo de CRADAS que sdo relacionados a area biomédica. No entanto, a titulo de
ilustracéo, apenas a Marinha realizou, entre 1989 e 2017 um total de 1569 CRADAS na area
médica. Este nimero representou 33% do total geral de CRADAS na marinha neste periodo
(CRADA ANNUAL REPORT - NAVY, 2017).

E) Aliancas de Tecnologia Colaborativa (CTAS) e Aliancas de Pesquisa Colaborativa (CRAS)

As Aliancas de Tecnologia Colaborativa (CTAS) buscam atrair investimentos do setor
privado para para pesquisa basica considerada relevante pelo exército. As CTAs sdo, portanto,
parcerias lideradas pela industria de modo a transmitir a praticidade do setor privado juntos aos
parceiros de universidades e laboratorios do exército. Os CRAs por sua vez sdo parcerias
lideradas pela academia em voltadas para gerar pesquisa académica de ponta (SARGENT, JR.,
2018, p.16). N&o foi possivel averiguar quantos CTAs e CRAs concedidos em 2016 se

relacionam com as areas de biomedicina e/ou biodefesa

F) Iniciativas Multidisciplinares de Pesquisa Universitaria (MURI)

O MURI ¢ focado em pesquisa béasica e engloba diversas disciplinas que sejam
consideradas pertinentes para a manutencdo da superioridade tecnoldgica militar norte-
americana. A abordagem é multidisciplinar de modo a acelerar o progresso da pesquisa e
promover a rapida transicdo dos resultados para a aplicacdo pratica (SARGENT JR, 2018,
p.14). Para tanto, os recursos sdo destinados a um conjunto de universidades que trabalham em

parceria.

O MURI se enquadra dentro da Iniciativa de Pesquisa Universitaria (URI), que é uma
das linhas programaticas do DOD. Assim sendo, é patrocinado pelos escritérios de pesquisa do
DOD, Office of Naval Research (ONR), the Army Research Office (ARO), and the Air Force
Office of Scientific Research (AFOSR)®*, que sdo os que definem os topicos de pesquisa a
serem anunciados a cada ano. Considera-se que a base de conhecimento gerada por meio do
MURI serve de referéncia para as iniciativas de pesquisa aplicada que serdo conduzidas pelos

laboratdrios e centros de pesquisa da defesa (EXHIBIT R-2, 2016, p.1). Em geral os temas

184 https://www.nano.gov/node/903
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propostos para 0 MURI implicam pesquisa de alto risco e inovacgdes radicais que possam

revolucionar a ciéncia e o desenvolvimento tecnoldgico®®.

Por se tratar de pesquisa bésica, voltada para a compreensédo de aspectos e fenbmenos
sem uma aplicacdo direta em processos e produtos, é dificil indicar quantos projetos se
relacionam com a area biomédica. Na lista de projetos aprovados em 2018, é possivel
verificar que dentre os topicos propostos haviam temas como: Controlling Protein Function
Using Dynamic Chemical Switches to Modulate Structure, Molecular-Scale Studies of Liquid-
Solid Interfaces in Electrochemical Processes, Synthetic Microbial Electronics, que podem ter
futuras aplicacdes relacionadas com produtos e processos de base quimica e biologica voltados
para biomedicina.

2.2.5 Resultados

A) investimento publico x privado

Somando os investimentos totais identificados no &mbito do DOD (U$ 4,2 bilhGes) com
os investimentos identificados no @mbito do DHHS (U$ 35,2 bilhdes) chegamos ao valor de

U$39,4 bilhdes investidos pelo governo em P&D biomédica em 2016.

Esses valores diferem por exemplo dos valores que a associagao “Research America”
encontrou em seu relatério de 2017, em especial porque ao calcular os valores investidos pelo
DOD, a “Research America” considerou apenas os U$ 2,121 bilhdes investidos em P&D via
Programa de Salude da Defesa (DHP), que conforme apresentamos acima, ndo representam a
totalidade dos investimentos do DOD em P&D biomédica. Além disso, o levantamento do
"Research America" nao leva em conta os investimentos do BARDA e do projeto Bioshield.

Em relacdo a participag¢do da industria, o relatorio da “Research America” afirma que
em 2016 foram investidos no total U$ 115,9 bilhdes em P&D médica e em salde, sendo o setor

biofarmacéutico o que mais investiu, no valor de U$ 89,82 bilhGes (RA, 2017, p.5).

Em um levantamento organizado pelo site “Igea Hub”, com base nos documentos

submetidos pelas empresas a Comissdo de Ativos e Transacfes (SEC) e nos relatérios
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186https://media.defense.qov/2018/Apr/02/2001898337/-1/-1/1/MURI-2018-AWARDS-
ANNOUNCEMENT.PDF
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divulgados pelas préprias empresas, foi feito um ranking®’ das 15 empresas farmacéuticas com
0 melhor desempenho em 2016, dentre as quais estdo 8 empresas norte-americanas. Somando
o0s investimentos em P&D em 2016 de cada uma dessas empresas norte-americanas, chegamos
a um total de U$ 44,4 bilhdes. Os investimentos por cada empresa sdo: Pfizer (7.87B), J&J
(9.09B), Merck (10,12B). Gilead (3,39B), (Amgen: 3,84B), Abbvie (4,36B), Eli Lilly (5.24B),
BMS (0,53B).

Com base nestes dados podemos fazer as seguintes consideracdes. Em primeiro lugar,
notamos que o Investimento federal em P&D biomédica normalmente é subnotificado, devido
a enorme diversidade, fragmentacdo e falta de coordenacéo entre os programas, que estdo sob
responsabilidade de distintas agéncias.O levantamento realizado até aqui ndo é exaustivo e
apenas sugere que provavelmente existem ainda outros esforgos governamentais em P&D
biomédica que ndo estdo devidamente mapeados e contabilizados, até mesmo porque conforme
notamos neste levantamento, algumas pesquisas relevantes para o avango do saber biomédico

estdo inseridas em linhas de pesquisa como ciéncias da defesa, ou tecnologia da informagao.

Em segundo lugar ressaltamos que os investimentos federais identificados nesta
dissertacdo, em seu conjunto, se equiparam aos investimentos realizados pelas 8 gigantes

biofarmacéuticas norte-americanas.

A terceira consideracdo € que, levando-se em conta o dado da “Research America” que
indica que em 2016 U$ 89,82 bilhGes foram investidos em P&D por empresas do setor
biofarmacéutico, e levando-se em conta que as 8 maiores empresas foram responsaveis por U$
44,4 bilhdes desse investimento, podemos supor que, a grosso modo, os outros U$ 45 bilhdes

sdo investidos por empresas de pequeno e médio porte.

Conforme descrito neste capitulo, as empresas de pequeno porte sdo justamente as que
cumprem uma etapa intermediaria, absorvendo conhecimentos gerados com investimentos
publicos e tornando-os maduros o suficiente para atrair as grandes empresas. Muitas dessas
pequenas empresas inclusive tém um ciclo de vida muito curto entre surgir, geralmente com
raizes nos circulos universitarios e tendo como bagagem os conhecimentos ali acumulados em
anos de sélido investimento estatal, obter um apoio para desenvolver uma inovacao, seja aporte
de recursos federais ou um licenciamento, e 0 momento em que se torna alvo de uma aquisi¢ao
ou fusdo com uma grande empresa. Ao longo desse ciclo, os investimentos do setor de capital

de risco também desempenham um papel relevante, mas cabe interrogar em que medida esses

187 hittps://www.igeahub.com/2017/03/14/top-10-pharmaceutical-companies-2017/
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investimentos sé se concretizam na medida em que ha uma reducédo do risco proporcionada por

toda essa base de conhecimento e rede de apoios estatais.

Nesse sentido, € preciso colocar em perspectiva o fato de que o setor privado investe
mais em P&D do que o setor publico, pois embora os dados apontem nessa direcdo, € preciso
observar que os investimentos estatais sdo um elemento indispensavel para que 0s
investimentos privados se concretizem, especialmente os investimentos dos mercados
financeiros e em particular os investimentos em pequenas empresas, que muitas vezes possuem
um balanco negativo financeiro, mas uma alta valorizacao devido a assinatura de um contrato,

obtenc¢éo de uma patente ou fechamento de um acordo de licenciamento.

Dentro dessa mesma logica € necessario interrogar quanto dos 44,4 bilhGes investidos
pelas grandes empresas em P&D se caracterizam por pesquisas que receberam simultaneamente
algum apoio financeiro ou cientifico da estrutura governamental de P&D, ou quantos dos
produtos mais bem-sucedidos comercialmente tiveram origem em alguma empresa menor que

foi alvo de aquisicdo. Esses sdo pontos que trataremos no préximo capitulo.

B) O escopo dos investimentos publicos

Neste levantamento observamos que tanto a rede de apoio a pesquisa biomédica do
DOD como a do DHHS atuam em todos os niveis da pesquisa, indo desde as descobertas mais
fundamentais até o processo de aquisicao da tecnologia se considerarmos por exemplo a atuacao
do BARDA em estimular o desenvolvimento final de produtos a serem adquiridos para o
Estoque Nacional de Emergéncia. Portanto, é importante notar que os investimentos publicos
ndo se restringem de forma alguma a pesquisa béasica, e que isso é considerado uma
caracteristica essencial de investimentos que “criam mercados” (MAZZUCATO e
LAZONICK, 2016). Como mencionamos acima, o investimento em estudos clinicos (que
corresponde a pesquisa aplicada) inclusive figura como o0 maior investimento realizado pelo
NIH em 2016, totalizando 12,7 bilhdes (38% do investimento total do NIH em pesquisa. Além
disso, em estagios mais avancados da pesquisa se destaca a entrada de recursos adicionais por
meio de iniciativas como o ja mencionada BARDA e o programa SBIR, que é promovido por
distintas agéncias, conforme suas areas de acimulo técnico. Cabe lembrar que além de aportes
financeiros a esfera publica também contribui com o avan¢o da pesquisa por meio de parcerias,
dentre as quais se destacam os CRADAS, que permitem a iniciativa privada se beneficiar do

uso das unidades publicas de pesquisa e da expertise de seus profissionais. Os CRADAS podem
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ser acionados em diferentes etapas da pesquisa, inclusive durante ensaios clinicos'®, etapa

considerada mais complexa e custosa.

Outro aspecto notavel é o fato dos investimentos publicos ativarem os investimentos da
industria do capital de risco na medida em que um produto promissor avanca no ciclo de
desenvolvimento. Por isso, ainda que 0s investimentos realizados pelo governo sejam
considerados baixos, muitas empresas pequenas de biotecnologia usam esses fundos para
conquistar a atencdo dos investidores e assim captar mais recursos. Normalmente o andncio de
um contrato de pesquisa com 0 governo tem um efeito positivo nas acdes dessas empresas,
ativando o apetite de investidores (NILER, 2002, p.24). Por exemplo, quando a empresa
Cepheid recebeu uma bolsa de 5 milhdes do DARPA para desenvolver um equipamento para
deteccdo rapida do DNA de organismos transmitidos pelo ar, suas acdes saltaram de U$1.50

para U$8.00, a despeito do fraco balanco de vendas da empresa (NIILER, 2002, p.24).
Grafico 5 - Panorama do apoio do setor publico a pesquisa biomedica por fases
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Fonte: Elaborag&o propria

Além disso os investimentos publicos, mesmo quando direcionados para a pesquisa
béasica, tem por caracteristica fazer avancar a fronteira do conhecimento de forma muito efetiva.
O NIH por exemplo foi pioneiro em criar novos paradigmas tecnolégicos, como a
biotecnologia, gerando assim novos mercados que apenas posteriormente foram alvo de
investimentos privados (MAZZUCATO, 2017 p.9)

188nttps://www.nimh.nih.gov/labs-at-nimh/collaborations-and-partnerships/cooperative-and-development-
research-agreements/how-and-when-to-use-a-crada.shtml
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Nesse sentido cabe destacar os investimentos do DOD, que sdo inferiores em relagao
aos do DHHS, mas sdo dotados de particularidades importantes, como o fato de serem
orientados para missdes, por focarem em diversas estratégias para promover inovacoes radicais
e por privilegiarem processos de pesquisa multidisciplinar e com foco na convergéncia entre
diferentes &reas do conhecimento, fazendo com que sejam explorados novos conceitos e
ultimamente consolidando novas disciplinas, como a biologia sintética, que posteriormente
passam a ser exploradas na esfera privada. Como o objetivo do DOD em P&D é a manutencéo
da superioridade tecnoldgica militar norte-americana, seus investimentos se concentram em
pesquisa de alto risco e inovagdes radicais que possam revolucionar a ciéncia e o
desenvolvimento tecnoldgico, por isso, apesar de inferiores tem um grande potencial de

impacto.

Em relacdo as parcerias 0 DOD investe tanto em relacdes de longo prazo e alinhamento
com os interesses ditados pela agéncia, como no caso das FFRDCs, como em relacOes
temporarias, de aprendizado matuo com a industria, por meio de estratégias como o “modelo
DARPA”. Do mesmo modo, na relacdo com universidades o DOD busca tanto implantar um
processo de fortalecimento de capacidades em pesquisa basica e sedimentacdo do
conhecimento, como uma logica de pesquisa de alto risco e inovacgdes radicais por meio de
programas como 0 MURI. Essa versatilidade s6 pode ser compreendida dentro do objetivo
estratégico de garantia da superioridade tecnoldgica e criacdo de vantagens militares dentro das

disputas geopoliticas.

O DOD também se pauta por criar uma rapida transicao dos resultados para a aplicacéo
pratica e por isso atua em todos os niveis, tendo por meio de iniciativas como MURI por
exemplo uma base de geracdo de conhecimentos inovadores, cujos resultados mais promissores
sdo explorados nos laboratérios do DOD, ou nos Centros de Pesquisa Universitarios Filiados
(UARCs) e Centros de Pesquisa e Desenvolvimento com Financiamento Federal (FFRDCs), e
as tecnologias ao atingirem maior maturidade passam a ser elegiveis para programas como o
SBIR ou 0 RIF. Até mesmo para a etapa de producéo existem programas especificos disponiveis

como o IMI.

Com base no levantamento realizado até aqui, produzimos a tabela 2, listando todos os
institutos e programas operados pelo DOD que tem alguma relagdo com pesquisa na area
biomedica, identificando ainda se eles dispdem de duas caracteristicas chave: Abordagem

multidisciplinar e algum nivel de flexibilidade de contratacdo ou no relacionamento com a
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indUstria. Cabe ressaltar que esta compilacdo se baseia unicamente na descri¢cdo dos programas

e de seus pressupostos e ndo numa avaliacdo sobre sua implementacéo concreta.

Tabela 2 - Caracteristicas das iniciativas do DOD

Iniciativa P.B | P.A | D. A | Prod. | Multidisciplinar | Flexivel
Laboratorios do DOD X X X X X

DARPA X X X X
DTRA X X X

USUH X X X
UARCs X X X X
FFRDCs X X X X X
MURI X X

CRADA X | x| X X
CTAse CRAs X | X X X
RIF X X X
SBIR/STTR X X X
IMI X X

C) investimentos em doencas infecciosas e em biologia sintética

Fonte: Elaboracéo propria.

Duas das prioridades identificadas na se¢do anterior foram: doencgas infecciosas como foco de

pesquisa e biologia sintética como disciplina estratégica. Analisaremos agora como essas

prioridades se relacionam com os dados levantados.

Doencas infecciosas: Em relacdo a doencas infecciosas, constatamos que no ambito do DOD,

todos os canais de financiamento, que sdo o Programa de Salde da Defesa (DHP), Programa
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de Defesa Quimica e Bioldgica (CBDP) e o Programa de Pesquisa Médica Direcionado pelo
Congresso (CDMRP) possuem linhas programéticas especificas para doencas infecciosas.
Além disso, todas as 4 agéncias identificadas como relevantes, DARPA, DTRA, DHA e DIA
possuem um mandato relacionado com atuacdo em doencas infecciosas. Além disso, das
estruturas identificadas dentro das forcas armadas, levantamos dois departamentos de cada area
que possuem responsabilidade sobre pesquisa biomédica: O MRMC e 0 REDCOM no Exército;
0 ONR e o Escritério de Cirurgia e Medicina da Marinha (BUMED) na Marinha; Comando
Material da Forca Aérea (AFMC) e o Comando de Educacéo e Treinamento Aéreo (AETC) na
Aerondutica. Destes 6, apenas 0 REDCOM e o ONR ndo possuem laboratorios ou programas
dedicados a pesquisa e desenvolvimento em doencas infecciosas. Por fim, ainda em relacéo a
rede de pesquisa do DOD, vale mencionar que a USUH também desenvolve pesquisa em
doencas infecciosas e que as 8 unidades do DOD localizadas no exterior fazem parte da rede
do GEIS e por isso se dedicam em pesquisa epidemiolégica em doencas infecciosas, além de
outros tipos de pesquisa. Notamos, portanto, que o DOD de fato organiza sua rede dando

prioridade ao tema, especialmente devido a seu carater estratégico, discutido na secdo anterior.

A estrutura do DHHS por sua vez também investe significativos recursos em doencas
infecciosas, tanto que esta categoria representa o sexto maior investimento do NIH. Conforme
mencionado, o CDC e o BARDA também tem mandato para atuar em doencas infecciosas. A
titulo de ilustracdo a respeito dos investimentos em doencas infecciosas, especialmente em
Tuberculose e HIV/Aids, doengas que se destacaram na andlise sobre prioridades estratégicas,
fizemos uma comparacdo considerando os investimentos do NIH nessas 2 doencas em
comparacdo com as 2 doengas que sdo a principal causa de morte nos EUA: doencas
cardiovasculares e cancer. O célculo foi feito com base na propor¢do de investimentos em

relacdo a taxa de mortalidade para cada doenca.



138

Grafico 6: Proporcédo investimento mortalidade para doengas selecionadas
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Fonte: Elaboracao prdpria. Dados Report NIH: https:/report.nih.gov/categorical_spending.aspx

A suposicdo € de que Tuberculose e o HIV/Aids, apesar de serem doengas com baixo
impacto na mortalidade nos EUA, recebem um investimento proporcionalmente alto em
comparagdo com as doencas de maior impacto, justamente por serem consideradas prioridades

estratégicas para a seguranca nacional.

Biologia Sintética: A Biologia Sintética é um conjunto de técnicas derivadas da biotecnologia

que servem para projetar, construir e testar alteracfes significativas em organismos vivos ou
criar formas completamente novas de sistemas vivos (NICHOLS, 2018, p.38). Portanto, a
biologia sintética se baseia em pelo menos 40 anos de pesquisas e técnicas desenvolvidas no
campo da biotecnologia, mas traz novas abordagens e promessas, como tornar a matéria viva
100% programavel (OIT, 2015, p.2)

Em 2017, o Escritério do Secretario Assistente de Defesa para Pesquisa e
Desenvolvimento identificou 6 areas estratégicas de interesse, dentre as quais a Biologia
sintética é a primeira'®(DOD GUIDE, 2017, p.3). A Biologia Sintética é considerada fruto da

fusdo das ciéncias da vida, ciéncias fisicas e engenharia, e, portanto, uma disciplina que nasce

189 As outras sdo: b) quantum information science, ¢) cognitive neuroscience, d) understanding human and social
behavior, e) novel engineered materials, f) advanced manufacturing, and g) artificial intelligence (DOD GUIDE,
2017: 3)
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do esforco de convergéncia entre diferentes disciplinas!®. Por ser um ator que preza pela
convergéncia, o DOD tem naturalmente um papel chave na consolidacdo da biologia sintética.
Entre 2008 e 2014, os EUA investiram aproximadamente U$820 milhGes em pesquisa em
biologia sintética, tendo sido o DOD o maior contribuidor, com destaque para o papel do
DARPA (WILSON CENTER, 2015).

Conforme demonstrado no grafico 7, o DARPA a partir de 2012 se torna responsavel
pelas maiores parcelas do investimento em biologia sintética. Tendo investido em 2014 um
total de U$ 110 milhdes em programas nesta area (NICHOLS, 2018, p.36).

Grafico 7: Investimentos em pesquisa em Biologia Sintética
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Fonte: Wilson center, U.S. trends in synthetic biology research funding. Synthetic biology
project. September 2015.

No relatério Breakthrough technologies for national security, de 2015, lancado pelo
DARPA, as prioridades estratégicas da agéncia sdo agrupadas em 4 areas, dentre as quais esta
"aparelhar os sistemas bioldgicos". Acelerar o progresso em biologia sintética é encarado como
essencial para alcangar esta meta, e as ambicdes do DARPA incluem a criacdo de plataformas
bioldgicas de producdo que podem revolucionar a ciéncia de materiais e a medicina. O
programa do DARPA que investe na criacdo deste tipo de plataforma se chama "fundicgdes

vivas" e entre 2011 e 2016 este programa recebeu investimentos da ordem de U$ 135 milhdes

190 Dados extraidos de http://www.dtic.mil/dtic/tr/fulltext/u2/a549612.pdf
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(NICHOLS, 2018, 36). A meta do programa € desenvolver moléculas que sejam de interesse
da defesa e da industria, inclusive moléculas que ndo seriam alcancaveis por meio da quimica
sintética nem da quimica biologica (OIT, 2015, p.8). Entre 2012 e 2014, o programa gerou
dentre seus resultados processos capazes de acelerar 7.5 vezes o tempo e abaixar em 4 vezes 0
custo do ciclo de Design-construcdo-teste necessario para gerar linhas de producdo de
organismos (OIT, 2015, p.2). Outros programas atuais do DARPA em biologia sintética sao:
Robustez Biologica em Contextos Complexos (BRICS) e Engenharia de Materiais Vivos
(NICHOLS, 2018 p.36).

A biologia sintética também é considerada essencial na area da biodefesa devido ao seu
potencial no desenvolvimento de contra-medidas médicas, tecnologias de deteccdo e materiais
de protecdo, além de servir para melhorar processos de producdo, testes de novos
medicamentos, e outros aspectos do desenvolvimento de produtos médicos, gerando economias
de tempo, dinheiro e minimizando o risco de falhas (CBDP, 2017, p.2). Diversos projetos do
Programa de Defesa Quimica e Bioldgica (CBDP) utilizam algum aspecto da biologia sintética
tais como o desenvolvimento de vacinas e terapias para o Filovirus, o desenvolvimento de uma
vacina contra a Praga, novas abordagens para superar a resisténcia a antibioticos, o

desenvolvimento de terapias com anticorpos monoclonais. (CBDP, 2017, p.2)

O carater estratégico da biologia sintética tem a ver com as multiplas possibilidades a
serem exploradas, tais como design bioldgico automatico, sintese de DNA, edicdo de genes e
genoma, engenharia metabolica, engenharia de fendtipos e xenobiologia, que consiste na
criacdo de elementos que ndo ocorrem naturalmente no planeta Terra, abrindo assim um mundo
de possibilidades de criacdo de novos agentes bioldgicos (NICHOLS, 2018, p.38). As
implicacdes para a defesa s@o inimeras pois enquanto as técnicas ja consagradas de engenharia
genética tornavam possivel modificar geneticamente 0s patdgenos para tornd-los mais
virulentos, a biologia sintética acena com a possibilidade de construir patégenos do zero,
levando assim a biotecnologia a novos niveis de complexidade, mas também gerando novas
preocupacdes em relacdo ao risco de guerra biologica (NICHOLS, 2018, p.38). Em relatorio do
CBDP ao congresso, preparado em 2017, é mencionado por exemplo que a CIA confirmou a
utilizacdo pelo Estado Islamico (ISIS) de armas quimicas no Iraque e na Siria e que, portanto,
é preciso ampliar as estratégias de monitoramento para impedir que estes grupos ndo estatais
adversarios fagam mal-uso da biologia sintética criando armas de destruicdo em massa (CBDP,
2017, p.1). Nesse sentido a biologia sintética também é encarado como um campo promissor

para o desenvolvimento de medidas protetivas contra este tipo de ataque (OIT, 2015, p.15)
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Também em 2015, o DOD publicou um relatério chamado: Technical Assessment:
Synthetic Biology, onde foram definidas 5 aplica¢fes principais da biologia sintética para a
defesa: 1- commodities biologicas 2- materiais especializados, 3- sensores, 4- Uso médico e
modificacdo da performance humana e 5- defesa quimica e biologica. Também foi identificada
a necessidade de dotar o pessoal do DOD com profundo conhecimento sobre biologia sintética
(Sl e ZHAO, 2016: 263). Nesse sentido, os diversos departamentos do DOD envolvidos em
pesquisa em biologia sintética estdo envolvidos em constantes interaces com a academia e
com a industria, bem como com diversos outros departamentos do governo incluindo o
departamento de energia, o departamento de seguranca nacional e a comunidade de inteligéncia
para garantir um acompanhamento fino de todos os desdobramentos deste campo (CBDP, 2017,

p.2).

O relatorio Technical Assessment: Synthetic Biology destaca que o campo da biologia
sintética esta avancando tendo o financiamento do governo para pesquisa e desenvolvimento
como um dos principais fatores de conducgéo (OIT, 2015, p.3). Apesar de considerar que ainda
existem gargalos técnicos e regulatorios e que a biologia sintética ainda precisa amadurecer, 0
relatorio identifica que ja ha um notavel interesse da industria, para desenvolver aplicacdes
comerciais avangadas inclusive na area medica. O relatorio destaca o interesse de grandes
investidores e grandes corporagdes farmacéuticas!®! (OIT, 2015, p.4) e revela que no segmento
médico em particular, ha um grande nimero de empresas recebendo investimentos em biologia
sintética (OIT, 2015, p.7).

O DOD considera gue ndo possui muitas necessidades médicas que sejam exclusivas da
esfera militar, com excecdo do trauma severo, que poderiam se beneficiar dos avancos em
biologia sintética, no entanto o DOD possui muitas necessidades particulares em performance
humana, uma vez que os profissionais militares tem que ter uma alta performance cognitiva,
fisica e socio emocional em condi¢des extremas de estresse e durante longos periodos (OIT,
2015, p.13), para as quais a biologia sintética seria fundamental. O DOD considera ainda que,
tecnologias de performance humana também seriam relevantes para a medicina, devido ao

crescente interesse social em aumento de efetividade. (OIT, 2015, p.13).

Em suma, o campo da biologia sintética tem se beneficiado amplamente dos

investimentos do DOD e dos consequentes avangos que otimizam processos produtivos,

191 This analysis identified 162 private synthetic biology companies operating from 2009-2013 which drew $5.4
billion in investment from 281 distinct investors, including many of the best-known venture capital firms (Khosla
Ventures; Draper, Fisher, Jurvetson; Kleiner Perkins; TPG) and corporations (Chevron, Unilever, Novartis)
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definicdo de alvos, técnicas de intervencdo e outros elementos que constituem a base do
conhecimento em cima do qual outros atores vao operar. O gradual envolvimento da industria
biofarmacéutica, na medida em que o campo vai se consolidando com significativas descobertas
bancadas com recursos federais, € mais um exemplo de que ha liderancga do setor publico nos
avancos tecnoldgicos mais transformadores e de que os investimentos publicos se pautam por
prioridades estratégicas da defesa. Também h4, neste caso, a criacdo de novos mercados se
considerarmos gque a demanda militar por intervencdes voltadas para aumento de performance
se desdobrardo em novos rumos para a medicina e um novo campo de oferta de produtos em
linha como o que Rose (2011) definiu como “pré-pacientes” e com um mercado de aumento da
performance, desvinculado de qualquer necessidade médica. Do mesmo modo, o envolvimento
gradual de grandes investidores demonstra que o sistema conforme montado nos EUA esta
girando com todas as sua pecas para fazer da biologia sintética um grande foco de investimentos
e retornos financeiros, aliando necessidade militar com necessidade civil.Com base nessas
consideracdo podemos perceber que a atuacdo do setor militar no campo da biologia sintética
tem sido absolutamente decisiva, 0 que implica que mesmo com o avango dos investimentos
privados e a comercializacdo de produtos de ponta, o direcionamento estratégico deste campo
seguird pautado pelos desafios militares e pelas interagdes do DOD com outros departamentos

do governo e setores sociais.

2.3 consideracdes e reflexbes

Neste capitulo analisamos um conjunto de documentos que representam uma amostra
das reflexdes estratégicas que orientam as defini¢cGes de prioridade para a pesquisa biomédica
nos EUA. Neste esforco identificamos que a seguranca nacional e a defesa sdo o ponto de
partida de muitas das reflexdes e que a superioridade tecnoldgica na area da salde € considerada
uma vantagem da qual os EUA néo podem abdicar se pretende "vencer as guerras do futuro™
(NDS, 2018, p.3). Na amostra, que tem como recorte dos anos 2000 a 2018, adotamos como
foco especial a biotecnologia, notando que esta area € privilegiada nos calculos estratégicos por
possibilitar amplas aplicagdes civis e militares, caracteristica capaz de ativar todo o potencial

da rede de inovacao estabelecida nos EUA.

Para melhor caracterizar a rede governamental existente nos EUA em torno da pesquisa

biomédica, realizamos uma extensa pesquisa em fontes primarias para entdo realizar uma
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descricdo da estrutura governamental com um recorte especifico no Departamento de Defesa,
uma vez que este foi identificado como o nucleo central das reflexdes estratégicas a respeito da
pesquisa em biotecnologia, e no Departamento de Servicos Humanos e de Saude, por ser o
responsavel pelos maiores volumes de financiamento publico em pesquisa biomédica. Este
levantamento empirico teve também o propésito de identificar alguns programas de apoio que

sdo implementados por ambas as agéncias, além de outras.

Em relacdo a estrutura do DOD e do DHHs verificamos uma robusta rede de
laboratdrios e centros de pesquisa e a existéncia de portfolios de P&D bastante diversificados
e com insercdo em todas as etapas da pesquisa. Em relacéo aos programas, identificamos como
0s mais representativos 0 CRADA, o SBIR e as licengas do NIH. Os CRADAs sé&o relevantes
porque sdo implementados tanto pelo DOD como pelo DHHS, além de outras agéncias, e por
ser um dos mecanismos mais usados para realizacdo de pesquisa conjunta entre governo e
iniciativa privada. O CRADA é considerado um mecanismo altamente versatil que pode ser
usado para todo tipo de parceria e em diferentes estagios da pesquisa (NIST, 2016). O SBIR é
considerado relevante por ser considerado um investimento arriscado, por ser focado em etapas
arriscadas da pesquisa e por ter como alvo as pequenas empresas. E as licencas do NIH séo

consideradas relevantes devido a seu potencial de tradugcdo em resultados.

Com base nos dados e nas dindmicas encontradas, identificamos indicios a respeito da
existéncia de um complexo médico-tecnoldgico, nos moldes que Medeiros (2004) utilizou para
abordar o "complexo industrial militar”, devido a existéncia de caracteristicas como um ritmo
de inovacBes sem paralelo na esfera civil, a busca por fluxos decisérios mais simplificados e
especificos e uma nogdo de descentralidade que em um primeiro olhar sugere falta de
coordenacao, mas que num olhar de conjunto revela diversos encadeamentos entre atores que

estdo aparentemente dispersos.

A conexdo entre as prioridades identificadas no inicio do capitulo, a inclusdo dessas
prioridades nos esforgos concretos desse complexo médico-tecnologico, e alguns exemplos
concretos como o da biologia sintética reforcam nossa suposicao de que o setor de defesa tem
um papel chave na definicdo dos rumos da pesquisa e que novas ares de conhecimento séo

incorporadas na medida em que permitem "gerar armas e mercadorias" (FIORI, 2014 p.26)

N&o s0 os investimentos publicos criam novos mercados (MAZZUCATO, 2017) como
também dao importantes sinais que ativam o mercado canalizando investimentos para as areas
consideradas estratégicas. Por isso consideramos que € preciso pensar em termos de um

complexo "médico-tecnoldgico-financeiro”, uma vez que o circuito de acumulacao financeira
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€ uma peca que ndo pode ser dissociada dos interesses da defesa nem da definigdo da fronteira
tecnoldgica. No proximo capitulo abordaremos em particular o eixo financeiro deste complexo
buscando identificar as conexdes entre o setor publico e o setor privado que se ddo por meio
dos fluxos de investimento em P&D e buscando ainda compreender como o padrdo de
acumulacdo financeira em vigor favorece o funcionamento deste complexo "médico-

tecnoldgico-financeiro™.
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3. ANATOMIA POLITICO-ECONOMICA DA EMPRESA GILEAD

Neste capitulo, a hipdtese que sera explorada € de que as estratégias de patenteamento,
financeirizacdo e de fusdes e aquisicdes levadas a cabo pelas empresas biofarmaceuticas
reforcam o funcionamento do complexo médico-tecnoldgico-financeiro e contribuem assim
para a lideranca militar e econdmica dos EUA no sistema internacional. As empresas tém
certamente suas préprias prioridades, que muitas vezes ndo sdo consonantes com as
necessidades militares, mas por meio do funcionamento do complexo médico-tecnolégico-
financeiro as empresas sdo constantemente direcionadas a investir em areas e tecnologias que
respondam aos desafios de seguranca formulados pelos militares americanos. Conforme
argumentamos no capitulo anterior, o setor de defesa tem um papel central na definicdo de
prioridades e na movimentacdo do ciclo de pesquisa biomédica e, portanto, detém maior
influéncia no eixo tecnoldgico do complexo. Essa capacidade de direcionar a industria é

expressa inclusive nos documentos de reflexao estratégica analisados no capitulo anterior.

Unlike traditional defense developers, commercial developers in biotechnology are
“discovery- oriented”; that is, they are pursuing developments in many directions as
determined by the marketplace, which so far is predominantly medical. The Army,
however, has become used to managing and influencing R&D directed toward specific
procurement objectives. (NRC, 2001, p.3)

Para abordar o papel das grandes empresas biofarmaceuticas utilizaremos o método do
estudo de caso, tendo como objeto a empresa Gilead. A selecdo desta empresa se deve ao fato
dela ter surgido nos anos 80, periodo em gque muitos autores identificam como de profunda
transformacdo no setor biofarmacéutico (Mazzucato 2017, Lazonick 2010, Baranes 2016,
Drahos 2002) marcado por uma proliferacdo de pequenas empresas de biotecnologia, nascidas
de centros universitarios de pesquisa e por uma série de politicas que facilitaram a transferéncia
de tecnologia do setor publico para o setor privado, bem como politicas de liberalizacéo
financeira, que intensificaram o processo de financeirizacdo que estd na base tanto do
financiamento das pequenas empresas como na compra destas empresas pelas gigantes do setor.
A Gilead atravessou todo este espectro, tendo surgido como uma pequena empresa de
biotecnologia em 1988 e tendo chegado em 2008 ao nucleo das maiores empresas do setor
(BARANES, 2016).

Analisaremos, portanto, a trajetéria da empresa e alguns de seus aspectos estruturais
como investimentos em P&D, historico de fusGes e aquisi¢des, aliancas estratégicas e

financeirizagdo. Para demonstrar a conexdo da empresa com a estrutura e 0s investimentos
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estatais descritos no capitulo anterior, serdo utilizados de referéncia os 3 programas de apoio a
pesquisa identificados como mais representativos, a saber, os contratos de CRADAS, 0s
investimentos via Programa SBIR e as Licencas Exclusivas do NIH. Cabe observar que ndo ha
disponibilidade total de dados a respeito das empresas que se beneficiam desses programas,
portanto existem lacunas importantes, descritas na metodologia, a serem observadas. Ainda
assim consideramos que 0s dados encontrados oferecem uma amostra significativa do papel das

conexdes Estado-Universidades-Empresas no avanco da pesquisa biomédica.

3.1 Gilead: Historico e Ascensao

A historia do surgimento da empresa “Gilead Sciences” remonta a 1987, quando foi
fundada por Michael Riordan, médico formado em Harvard e na Johns Hopkins e que havia
trabalhado numa empresa de capital de risco, a Menlo Ventures. Originalmente chamada
“oligogen” a empresa se tornou “Gilead” em 1988. O nome “oligogen” havia sido formulado
porque o foco inicial da empresa era fazer pesquisa em pequenas faixas de DNA, chamadas de

oligdmeros, explorando possibilidades no campo da terapia genética®.

A ascensdo comercial da Gilead comecou a se desenhar a partir de 1990, quando a
empresa obteve licencas exclusivas para explorar moléculas antivirais para tratamento de
HIV/AIDS que haviam sido desenvolvidas em laboratorios académicos na Republica Tcheca e
na Bélgica. Os pesquisadores Antonin Holy, do Instituto de Quimica Organica e Bioguimica
da Universidade de Praga, e Erik De Clercg, do Instituto Rega de Pesquisa Médica da
Universidade de Leuven, tinham estudos pioneiros sobre virus de DNA e RNA e sobre uma
nova classe de compostos quimicos com atividade contra esse tipo de virus. Em 1985, o trabalho
deles atraiu uma proposta de contrato com a empresa americana Bristol Myers, 0 que 0s
aproximou do cientista John Martin, entdo diretor do departamento de quimica antiviral da
Bristol Myers (DROZDIAK, 2015 p.2). Em 1987, os trés cientistas estudaram o processo de
sintese para transformar os compostos em medicamentos para doencas especificas. Mas foi
apenas em 1990, quando John Martin foi para a Gilead, que os medicamentos comecgaram a ser
de fato desenvolvidos (DROZDIAK, 2015 p.2). A partir deste momento, a Gilead passou a ter

um foco especial no desenvolvimento de pequenas moléculas para tratamento antiviral. A

192 Dados extraidos de https://www.sourcewatch.org/index.php/Gilead Sciences#cite note-16
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abertura de capital da Gilead na NASDAQ foi em 1992, gerando uma captacdo de U$ 86,5

milhdes'®,

O primeiro produto comercial lancado pela Gilead foi o “Vistide” (cidofovir), para o
tratamento do Citomegalovirus (CMV) em pacientes com HIV/Aids. O cidofovir era uma das
moléculas que havia sido identificadas em 1985 por Antonin Holy e Erik De Clercg. O produto
foi lancado pela Gilead no mercado em junho de 1996*%*. O cidofovir logo atraiu a atencéo do
Departamento de Defesa (DOD), que por meio do Instituto do Exército de Pesquisa Médica em
Doengas Infecciosas (USAMRIID) realizou estudos com animais, divulgados em 1998%, que
demonstraram que o medicamento era capaz de prevenir o0 adoecimento e morte causados pelo
virus da variola. De acordo com depoimento ao Senado proferido no final de 2001 por Anthony
Fauci, entdo diretor do Instituto Nacional de Alergias e Doencas Infecciosas (NIAID), um dos
institutos do Instituto Nacional de Saude (NIH), dentre cerca de 500 compostos testados pelo
NIAID em colaboragdo com o0 USAMRIID, o cidofovir foi um dos que demonstrou potente
atividade contra a variola e passou ser considerado uma opcao para uso em emergéncias
(SENATE HEARING, 2001).

Em 2001 a Gilead lancou o produto que viria a se tornar sua mina de ouro, o Viread
(tenofovir), para tratamento de HIV/Aids, molécula também obtida anos antes por meio das
licencas com as universidades na Republica Tcheca e Bélgica. O tenofovir deu origem a 5
outros produtos além do Viread, baseados em combinagdes simples ou multiplas com outras
moléculas. De 2008 a 2013, mais de 80% da receita da Gilead esteve relacionada com produtos
gue continham tenofovir (WALWYN, 2013, p.1). De 2008 a 2018, a Gilead obteve 72 bilhdes
de euros com a venda de produtos a base de tenofovir, enquanto os royalties pagos a
Universidade de Leuven, na Bélgica, no mesmo periodo totalizaram 559 milhdes de euros,
menos de 1% da receita. (VAN HECKE, 2019, p.10)

Outro produto que contribuiu para a ascensdo da Gilead foi o Tamiflu (Oseltamivir)
para o tratamento do virus influenza. A descoberta da molécula foi anunciada pela Gilead em
1996 e no mesmo ano o produto foi licenciado para a empresa suica Roche!®, que realizou as

ultimas etapas do desenvolvimento em colaboracdo com a Gilead e iniciou o processo de

193 hitps://www.sourcewatch.org/index.php/Gilead_Sciences#cite note-16

194 https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/882095/000091205700015150/0000912057-00-015150.txt
195http://investors.gilead.com/news-releases/news-release-details/cidofovir-reported-have-activity-against-
poxvirus-infection?1D=1788822&c=69964&p=irol-newsArticle
6https://www.dailymail.co.uk/news/article-1176743/Donald-Rumsfelds-controversial-links-drug-company-
Tamiflu.html
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comercializacdo em 1999, mediante pagamento de royalties para a Gilead. Esses royalties do
licenciamento do Tamiflu para a Roche foram essenciais para que a Gilead iniciasse um ciclo
de fusdes e aquisi¢bes que a permitiram estabelecer sua base de aprendizado e alcar em 2008

um lugar no nucleo maiores empresas do setor (BARANES, 2016 p.125).

Desde 1999, a Gilead iniciou uma estratégia de fusdes e aquisi¢Oes de outras empresas
com o objetivo de expandir seu portfélio de produtos e também para explorar combinagdes
entre as moléculas que ja possuia e moléculas de outras empresas, para assim lancar novas
opcodes terapéuticas, especialmente no campo do HIV/Aids. A primeira transacdo foi a fusao,

em julho de 1999, com a empresa NeXstar que tinha uma receita 3 vezes maior que a Gilead*®’.

A NexStar era uma empresa resultante da fusdo entre as empresas Vestar e Nexagen,
ocorrida em 1995. O principal interesse da Gilead era adquirir os direitos sobre o medicamento
ambisome, usado no tratamento de infeccdes fungicas. Cabe destacar que o ambisome foi
desenvolvido com base numa tecnologia de interesse do setor defesa, as formulacOes
lipossomais, tanto que a Vestar recebeu, ao longo dos anos 90, significativos investimentos da
Marinha via SBIR num total de U$ 550.000,00 em contratos para avancar pesquisas neste
campo. Além disso, a Vestar também recebeu aportes do DHHS num total de U$ 939.897,00
entre 1984 e 1995, via programa SBIR% para pesquisa com lipossomos. Além desses contratos
que foram identificados como focados no desenvolvimento da tecnologia lipossomal, entre
1982 e 1995 o Exército e a Marinha tiveram ainda outros contratos assinados com a Vestar,
mas cujo conteudo ndo é possivel acessar. A Marinha teve 5 contratos, por meio do Escritério
de Pesquisa Naval (4 contratos) e do Laboratorio de Pesquisa Naval (1 contrato) e o Exército 2
contratos. No entanto, para esses contratos ndo foi possivel confirmar se eles se relacionam com
P&D biomédica ou ainda com o tema especifico das formulagdes lipossomais. O total do valor

desses contratos adicionais é de U$ 1,3 milhao.

Desde a criacdo da Gilead em 1988, um dos membros do conselho da empresa era
Donald Rumsfeld'®, que em em 1997 se tornou presidente do conselho da Gilead?®, cargo que
ocupou até 2001 quando foi convidado pelo Presidente George W. Bush para ser Secretario de
Defesa. A época que ingressou na Gilead, Rumsfeld atuava no setor privado, tendo sido chefe

executivo da GD Searle, uma empresa farmacéutica mundial, entre 1977 e 1985. Antes, no

197 https://www.sourcewatch.org/index.php/Gilead_Sciences#cite _note-16

1% Os dados foram extraidos da base do SBIR levando em conta projetos relacionados com a tecnologia de
lipossomos: https://www.shir.gov/sbirsearch/detail/345244?page=1

199 https://www.globalresearch.ca/who-owns-the-rights-on-tamiflu-rumsfeld-to-profit-from-bird-flu-hoax/1148
200 Rumsfeld substituiu Michael Riordan, fundador da empresa.
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entanto, Rumsfeld havia ocupado diversas posi¢cGes na administracdo publica, incluindo 4
mandatos no congresso, embaixador na OTAN, Chefe de pessoal na casa Branca e Secretéario
de Defesa no governo Ford (de 1975 a 1977)?°1. Rumsfeld ¢ até hoje um dos grandes acionistas
da Gilead?®,

O nome de Rumsfeld ficou envolto em polémica por volta de 2005 quando pairava sobre
0 mundo o medo de uma pandemia de influenza e havia, portanto, uma grande demanda pela
compra de Tamiflu num momento em que Rumsfeld era ao mesmo tempo secretario de Defesa
e acionista da Gilead. Apesar do medicamento ser comercializado com exclusividade pela
empresa Roche, a Gilead tinha direito a royalties de 14 a 22%°% da receita com a venda do
medicamento?®*. Apenas em 2005 a Roche reportou 1,2 bilhdes em vendas do Tamiflu?®,
praticamente metade relacionada a estocagem do medicamento em mais de 60 paises, inclusive
nos EUA, onde o pentdgono desembolsou em U$ 58 milhdes para a compra de Tamiflu para as
tropas americanas®®®. Em novembro de 2005, o Entdo Presidente George W. Bush pediu ainda
ao congresso a aprovacdo de um orcamento de emergéncia de U$7,1 bilhGes, onde U$ 1 bilhdo
era exclusivamente para compra e distribuicdo de Tamiflu?®’. Naquele ano, o valor das agoes
da Gilead passou de U$35 para U$472%,

Conforme aumentavam suas receitas com as vendas de medicamentos baseados em
tenofovir e com os royalties pagos pela Roche, a Gilead conseguiu intensificar suas estratégias
de aquisicao de outras empresas menores detentoras de produtos promissores. Nesse sentido, a
Gilead esta longe de ser uma empresa inovadora e uma analise de seu portfélio revela que dentre
0s medicamentos que geraram 97% das receitas da empresa desde 1999, apenas dois contém

ingredientes totalmente desenvolvidos por pesquisadores da Gilead (LAZONICK, 2016, p.9).

Uma das ultimas grandes jogadas de mercado da Gilead foi a aquisi¢cdo da empresa
Pharmasset em 2011, que estava realizando o desenvolvimento clinico da molécula sofosbuvir,

para o tratamento de Hepatite C. Apos adquirir a empresa, a Gilead investiu na etapa final de

201 https://edition.cnn.com/2013/08/06/us/donald-rumsfeld-fast-facts/index.html
202https://www.insidephilanthropy.com/home/2016/1/27/whats-donald-rumsfeld-doing-these-days-hes-a-
philanthropist.html
203http://investors.gilead.com/news-releases/news-release-details/gilead-and-roche-end-tamiflur-dispute-
expanded-collaboration?ID=783456&c¢=69964&p=irol-newsArticle
204https://www.dailymail.co.uk/news/article-1176743/Donald-Rumsfelds-controversial-links-drug-company-
Tamiflu.html

205 hitps://www.forbes.com/2006/02/01/gilead-sciences-0201markets11.html#50ed14a53b88

206 hitps://money.cnn.com/2005/10/31/news/newsmakers/fortune rumsfeld/

207 hitps://www.sourcewatch.org/index.php/Gilead_Sciences#cite note-16

208 https://money.cnn.com/2005/10/31/news/newsmakers/fortune rumsfeld/
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desenvolvimento da molécula e lancou dois produtos no mercado, o Sovaldi, no final de 2013
e 0 Harvoni no final de 2014. Os medicamentos rapidamente se tornaram campedes de vendas
e seu preco elevado contribuiu para o impressionante aumento das margens de lucro da Gilead.
As vendas do Sovaldi atingiram a marca de U$ 10.3 bilhdes em vendas em 2014 e o Harvoni
U$13.9 bilhdes em 2015 (LAZONICK, 2016, p.7). Mesmo antes do crescimento resultante da
aquisicdo da Pharmasset e da venda de produtos para a hepatite C, a empresa possuia uma
margem de lucro alta, de 29%, que em 2014, primeiro ano de vendas do sofosbuvir, saltou para

49% e em 2015, primeiro ano de vendas do Harvoni, para 55%°2%,

A Pharmasset era uma empresa que nasceu na Universidade de Emory, fundada em 1998
por um académico que também era um investidor, o professor Raymond Schinazi. Tanto o
Instituto Nacional de Saude como o Departamento de Assuntos dos Veteranos concederam
bolsas para as pesquisas do professor Schinazi que depois foram levadas para a Pharmasset
quando da sua fundacdo em 1998 (CASSIER, 2016). Entre 1991 e 2002, Schinazi recebeu 64
bolsas do NIH envolvendo $10.5 milhdes (MAZZUCATO, 2016 p.10) periodo em que
desenvolveu pesquisas ndo apenas relacionadas ao sofosbuvir, mas também a Emtricitabina,
que foi licenciada em 1996 pela Universidade de Emory para a empresa Triangle

Pharmaceuticals, que foi adquirida pela Gilead em 2003.

As Ultimas aquisicOes da Gilead apontam para um redirecionamento da empresa para o
campo da oncologia e para um esforco de assumir lideranca no campo da terapia celular e da
imuno-terapia. A aquisicao das empresas Kite pharma e Cell Design Labs em 2017 é um sinal
do avanco desta estratégia, pois ambas possuiam pesquisas pioneiras nesses campos, vale dizer,
amplamente financiadas e apoiadas por programas governamentais conforme serd demonstrado
a seguir na tabela 3. Ambas as empresas estavam envolvidas com pesquisas a respeito de terapia
baseadas em engenharia de células do sistema imunoldgico (a engenharia dos receptores da
celula T com antigenos quiméricos - CAR-T), por meio de conhecimentos do campo da biologia
sintética, uma tecnologia considerada de ponta, como vimos no capitulo anterior, e capaz de

iniciar uma nova era de terapias que s&0 muito mais individualizadas?°.

No momento a Gilead esta em busca de acordos junto a outras empresas e centros de
pesquisa que trabalham com a tecnologia ou com os receptores da célula T em geral, ja tendo

iniciado um acordo de colaboracdo com a empresa holandesa Gadeta, bem como pesquisas em

209 hitp://truecostofhealthcare.org/wp-content/uploads/2018/04/GileadReport.pdf
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conjunto com a empresa americana Pfizer?!l, Os investimentos da Gilead nesta area também
envolvem um aumento da colaboragdo com o Instituto Nacional do Céancer, um dos institutos
do Instituto Nacional de Saude (NIH), que inclusive, foi um grande colaborador das pesquisas

desenvolvidas pela Kite pharma?!?.

Em dezembro de 2018 a Gilead contratou um novo CEO, Daniel O’Day, entdao CEO da
empresa suica Roche. Um dos motivos por tras desta contratacdo é o fato de O'Day possuir,
devido a sua longa trajetoria na Roche, ampla expertise em tratamento de cancer, a grande

prioridade da Gilead no momento?2,

3.2Analise de dados

3.2.1-Investimentos em P&D

Os gastos de P&D das grandes empresas sdao em geral volumosos em ndmeros totais,
mas € necessario coloca-los em perspectiva. A anéalise dos relatérios submetidos pela Gilead a
Comissdo de Ativos e TransacOes dos EUA entre 1997 e 2018 revela que os gastos de P&D
incluem alguns itens que ndo possuem relacdo direta com a realizacdo de P&D em si, como por
exemplo despesas relacionadas com aquisi¢do de outras empresas, adiantamentos relacionados
a acordos de colaboragdo com outras empresas, taxas de licenciamento, compra de itens como
0 Voucher de Andlise Prioritaria junto & Agéncia de Alimentos e Medicamentos (FDA),
despesas relacionadas a pessoal, infraestrutura e expansdo geografica - a priori para realizacao
de atividades de pesquisa, mas também para atividades de vendas (FORM 10K, 2015) -, gastos

fixos das unidades de pesquisa, pagamento de beneficios e de compensa¢des para acionistas.

Em 2010 por exemplo, o pagamento de beneficios e compensacBes para acionistas
consumiu U$16.1 milhdes (1,5%) do orcamento de P&D, que foi de U$ 1,07 bilhdes para aquele
ano (FORM 10K, 2012). Em 2014 por exemplo, dentro do gasto total de U$ 2.85 bilhdes em
P&D (FORM 10K, 2015), U$ 125 milhdes?* (4,3%) foram usados para comprar um Voucher
de Analise Prioritaria junto a Agéncia de Alimentos e Medicamentos (FDA).

211 hitps://www.biospace.com/article/gilead-s-kite-and-netherlands-gadeta-ink-strategic-t-cell-collaboration/

212 Conforme dados disponiveis nas bases do KEI. Vide metodologia, pag. X
23nttps://www.bloomberg.com/opinion/articles/2018-12-10/gilead-needs-more-than-steady-hand-from-new-ceo-
daniel-o-day
24https://www.raps.org/requlatory-focus/news-articles/2017/12/requlatory-explainer-everything-you-need-to-
know-about-fdas-priority-review-vouchers
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Além disso, os investimentos direcionados para a realizacao direta de estudos clinicos
séo usados na contratacdo de servigcos externos, principalmente de Organizac6es de Contratos
de Pesquisa (CROs). A Gilead revela em seus relatérios que "terceiriza extensivamente™
(FORM 10K, 2018) as atividades de ensaios clinicos e que realiza apenas uma pequena parcela
dos estudos clinicos em suas unidades, normalmente as etapas iniciais, delegando para as
OrganizacBes de Contratos de Pesquisa a responsabilidade pelo grosso dos ensaios clinicos,
incluindo preparacdo de documentacdo, identificacdo dos locais, visitas pre-estudo,
treinamentos, gerenciamento, analises bioanaliticas (FORM 10K, 2018). A série historica dos

gastos de P&D da Gilead esta representada no gréfico a seguir

Graéfico 8 - Série histdrica dos gastos de P&D da Gilead

Gastos (em milh&es de US)

1000

1996 257 2998 159 2000 2008 2AXI2 XK 2004 2K 2006 K17 2AKHE 2009 2010 2011 X2 A1 2088 Z0FS HNG 2T
Fonte: SEC (1997-2018) Formulario 10k. Elaboragdo propria.

E notavel que apesar de ser hoje uma das maiores empresas farmacéuticas do mundo,
dotada de ampla capacidade de investimento, a Gilead se utiliza com bastante frequéncia dos
subsidios governamentais em P&D. Se considerarmos apenas os 3 programas de apoio a P&D
identificados como estratégicos no capitulo 2, podemos notar que no periodo de 1988 a 2017,
a Gilead teve 14 CRADAS assinados com o DHHS, obteve 8 licencas exclusivas do NIH e 6
financiamentos do DHHS via programa SBIR/STTR?%,

Esse fluxo de colaboragdo com laboratérios governamentais e a obtencdo de recursos
publicos para a realizacdo de pesquisas contribuiram para realizar, no periodo de 1988 a 2017:
AvaliacOes pré clinicas de medicamentos para tumores linfoides, estudos de comparacéo de

eficacia de regimes para tratamento de hepatite B, identificacdo de novas classes terapéuticas

215 Dados extraidos das bases do KEI e da base do programa SBIR, vide metodologia. No caso do programa
SBIR/STTR cabe notar que os aportes foram realizados entre 1989 e 1994, quando a Gilead ainda ndo era uma
grande empresa
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para tratamento de hepatite C, investigacao de alvos para tratamento da doenca aterosclerdtica,
investigacao da atividade bioldgica de genes do figado, pesquisas com células-tronco, avaliagdo
de novos compostos e alvos genéticos para tratamento do cancer, avaliacdo clinica do virus
Influenza A Texas 91 (HINI virus), sintese de enzimas relacionadas ao virus da Aids, uso do
poxvirus como vetor de expressao genética, caracterizacdo de inibidores de virus respiratorios,
pesquisa de novos inibidores de trombose, melhoramento da precisdo em atingir sequéncias de
RNA especificas, novas estratégias de tratamento de HIV e desenvolvimento de uma terapia

oral contra influenza A e B, dentre outros.

Em relagédo a cooperagdo da Gilead com o Departamento de Defesa (DOD) em P&D,
nédo foram encontrados dados a respeito de CRADAs. Entretanto na base Federal procurement
data system?*® foram identificados um total de 22 contratos entre a Gilead e 0 DOD, no periodo
de 1991 a 2017. Destes contratos 16 (72%) sdo relacionados com P&D. Os outros 6 contratos
sdo de compra dos produtos Vistide e do Cidofovir para as tropas americanas. Os 16 contratos
de P&D totalizam U$ 34,9 milhdes, sendo U$ 2,62 milhdes referentes a 4 contratos da Gilead
com o DARPA, realizados entre 1991 e 1994, e os outros 32,32 milhGes referentes a 12
contratos com o Natick Soldier Center, realizados entre 2016 e 2017. Os contratos com 0
99217

DARPA nao continham maiores detalhes, a ndo ser que o foco era em “alvos genéticos

Com o Natick Soldier Center alguns dos contratos eram referentes a pesquisas com Ebola.

Comparando o apoio a P&D recebido pela Gilead via DHHS e via DOD, notamos que
0 apoio do DHHS foi mais constante e 0 do DOD mais pontual, no entanto em valores, 0 apoio
do DOD € mais robusto. Via DHHS os recursos alocados para a Gilead se restringem ao
programa SBIR/STTR e totalizam U$ 1,23 milhdes enquanto que os contratos de P&D junto
ao DOD totalizam U$ 34,9 milhGes. Ha que se considerar claro, que os CRADASs e Licencas
do NIH, embora ndo representem aporte de recurso financeiro, constituem importantes

modalidades de apoio a pesquisa e transferéncia de tecnologia.

216 hitps://www.fpds.gov/fpdsng_cms/index.php/en/
217 https://apps.dtic.mil/dtic/tr/fulltext/u2/a512097.pdf
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3.2.2 Fus0es e aquisic¢des

Para compreender a amplitude do acumulo de conhecimentos oriundos de P&D da
Gilead e seus vinculos com pesquisas financiadas ou apoiadas pela estrutura governamental
descrita no capitulo 2, ndo basta olhar apenas para a empresa e seus investimentos realizados
ao longo do tempo, € preciso mapear e descrever também toda a rede constituida pela Gilead
por meio de suas fusdes e aquisi¢cdes. Conforme as fontes descritas na metodologia, de 1996 a
2017, um total de 17 empresas foram alvo de fusdo e aquisicdo pela Gilead, sendo uma fusdo e

16 aquisigoes.

Grande parte destas empresas tiveram suas origens em centros universitarios de
pesquisa, focos de intensos aportes governamentais em P&D, seja na estruturacdo de
laboratdrios de ponta, seja no financiamento de projetos de pesquisa, seja ha capacitacdo de
cientistas altamente qualificados. Por exemplo, a empresa Triangle pharmaceuticals, adquirida
pela Gilead em 2003, havia obtido em 1996 uma licenca exclusiva e global dos direitos da
Universidade de Emory sobre o uso de formas purificadas da emtricitabina para uso em HIV e
Hepatite B (FORM 10K, 2003). Com a aquisi¢do da Triangle pharmaceuticals, esses direitos
passaram a ser da Gilead. Boa parte das pesquisas com emtricitabina realizadas pela
Universidade de Emory tiveram apoio do N1H?8

Na tabela 3 ordenamos as empresas em ordem decrescente referente ao valor pago pela
Gilead para adquiri-las ou realizar a fusdo e apresentamos quantas dessas empresas possuiam
contratos referentes a 3 dos principais instrumentos de apoio a P&D biomédica identificados

no capitulo 2 como sendo 0s mais relevantes para as empresas.

Tabela 3 - Apoio governamental no interior da rede da Gilead

EMPRESA CRADA LICENCA SBIR | VALOR F&A Data
Gilead 14 8 6
Kite pharma 3 16 0 $11.9B 2017
Pharmasset 0 1 14 $11B 2011
Myogen 0 0 8 $2.5B 2006
CV therapeutics 0 1 1 $1.4B 2009

218 https://cen.acs.org/articles/83/i30/Emory-525-Million-AlDS-Drug.html
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Nimbus apollo 0 0 0 $1.2B 2016
Cell design Labs 0 0 0 $567M 2017
NexStar 0 1 19* $550M>219 1996
Triangle 0 2 2 $525.2M 2003
YM 0 0 0 $487.6M 2013
Phenex 0 0 0 $470M 2015
Corus 0 0 0 $415.5 2006
Calistoga 3 0 0 $375M 2011
Arresto 0 0 0 $225M 2010
Raylo 0 0 0 $133.4M 2006
CGl 0 0 0 $120M 2010
Epitherapeutics 0 0 0 $65M 2015
Nycomed 1i 3 0 $48.3M 2007
TOTAL 21 32 50

Fonte: dados extraidos de KEI, Chrunch Base e SBIR, conforme descrito na metodologia

* Esses contratos foram realizados com a empresa Vestar, que posteriormente se fundiu com a NeXagen formando
a NexStar.

Notamos que as 3 empresas cujas aquisicdes foram mais caras possuiam um numero
consideravel de interagdes com a estrutura federal de pesquisa biomédica, um fator que,
conforme mencionamos anteriormente, tende a valorizar o prego das acdes das empresas
pequenas, ainda mais quando as pesquisas em curso divulgam resultados positivos. Notamos
também uma grande quantidade de empresas adquiridas que ndo possuia nenhuma relacao
relevante com a estrutura governamental. Essas aquisi¢des se concentram especialmente no
inicio do histdrico da Gilead e muitas delas se justificavam para garantir a Gilead obtencdo de
parques produtivos e de equipes de vendas no exterior, ndo tendo, portanto, o foco na obtencéo

de pesquisas promissoras.

As fusdes e aquisigdes tambem contribuem para a expansao do numero de subsidiarias

das grandes empresas. A Gilead realizou um total de 17 operacdes de fusdes e aquisi¢des, sendo

219 hitps://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/cen-v077n010.p011a
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10 delas no periodo de 2010 a 2017. Em 2010 a Gilead possuia 40 subsidiarias e em 2017, apds
esse ciclo de aquisicdes, chegou ao total de 73.

3.2.3 Aliancas estratégicas com outras empresas:

Além das fusdes e aquisicBes, as aliancas estratégicas também sdo usadas pelas
empresas farmacéuticas dominantes como uma das principais ferramentas para aumentar suas
receitas (BARANES, 2016, p.193). Cabe lembrar que desde o inicio do século XX as estratégias
da grande industria quimica e farmacéutica alemd (IG Fabren, Bayer, Badische), Suica (Ciba,
Sandoz e Gaigy), Britanica (ICI) e Americana (DuPont e National Aniline) incluiam a formacéo
de cartéis baseados em patentes, no qual uma empresa licenciava para a outra o direito de venda
de um produto em determinados territérios e recebia em troca o licenciamento de um produto
dentro da mesma logica (DRAHOS, 2012, p.462). Assim o mercado global era segmentado, de
forma absolutamente legal, com a definicdo de &reas de venda exclusiva para cada empresa ou
areas de venda compartilhada para duas ou mais empresas parceiras. Essas redes que se
formavam por meio do compartilhamento de portfolios de patentes serviam para constituir um
nacleo fechado de empresas dominantes que podiam se apoiar com licenciamentos oportunos
para bloquear uma empresa de fora do ndcleo. Nesse sentido a patente representa uma
ferramenta legal que permitia que empresas explorassem possibilidades de fixacdo de preco,
volume de producdo e divisdo do mercado. Muitos desses acordos, sob o manto das patentes,

funcionavam na pratica formando cartéis globais (DRAHQOS, 2012, p.462).

Nos relatorios para a Comissao de Ativos e Transacdes a Gilead informa suas principais
"relacBes colaborativas”, que possuem alguma relevancia econémica. No periodo de 1996 a
2017 foram identificadas 41 parcerias com outras empresas (excluindo-se parcerias com
institutos de pesquisa como o IOCB/REGA), sendo 22 delas (52,5%) com grandes empresas e
as outras 19 com empresas de pequeno e médio porte. A lista completa dessas empresas e dos
acordos esta disponibilizada como ANEXO 1. Cerca de 67,5% destas parcerias envolviam a

modalidade “licenciamento exclusivo” o que sugere acordos baseados em patentes.

Em geral, a Gilead depende muito das parcerias para seu desempenho em vendas e
marketing. Por exemplo, no relatorio submetido em 2006, referente ao ano de 2005, a Gilead
relata a situacdo de dependéncia de empresas parceiras em relacdo a alguns de seus principais

produtos:
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“Astellas e Sumitomo para o Ambisome, a GSK para o Hepsera, a Roche para
o Tamiflu, a Pfizer para o Vistide, a OSI e a Pfizer para 0 Macugen e a Japan
Tobacco para o Viread, Truvada e Emtriva, além da nossa joint-venture com a
Bristol Myers para desenvolver e comercializar um regime em dose fixa de
Truvada e Sustiva”. (FORM 10K, 2006).

A venda desses medicamentos citados totalizou em 2005 o valor de U$ 1,8 bilhdes, o
equivalente a 90% da receita total (U$ 2,03 bilhdes) da Gilead em 2005.

Além disso, muitas dessas negocia¢les sdo realizadas usando a¢Bes como parte do
pagamento, 0 que gera uma situacdo de co-ownership, ou seja, duas empresas passam a deter
controle acionario uma sobre as outras, fortalecendo assim seus vinculos para aléem de um
acordo especifico. Em 2001 por exemplo, a Gilead vendeu para a empresa OSI seu pipeline de
candidatos clinicos em oncologia, composto por 3 moléculas??, vendeu toda a propriedade
intelectual referente a eles, e vendeu as operagdes em Boulder, Colorado, incluindo operacgdes
de pesquisa e desenvolvimento clinico, unidades e infraestrutura. A OSI pagou 130 milhGes em

dinheiro e mais 924,984 acdes do seu estoque comum de a¢des (10K, 2002).

3.2.4 Financeirizagao

Conforme abordado no capitulo 1, Hilferding identificou na génese do processo de
expansdo do capital financeiro a alianga entre os grandes bancos e as grandes empresas, de
distintos setores. Analisar a constituicdo dessas aliancgas, e em especial o papel central ocupado
pelas instituicbes financeiras, é essencial para compreender a financeirizacdo das empresas
farmacéuticas e sua capacidade de executar estratégias de Fusdo e Aquisicdo, bem como a
realizacdo de parcerias com outras empresas a nivel global, alcancando niveis cada vez mais

elevados de controle sobre conhecimentos e territorios econdmicos.

Sao os grandes bancos que, com a ascensdo e predominio das sociedades
andnimas, articuladas com base nos trustes e cartéis, vem fortalecendo seu
dominio e comando sobre as demais formas de capital, seja ele o industrial ou
o comercial. (METRI, 2010, p.13)

Inspirados neste referencial tedrico, tentaremos agora apresentar evidéncias qualitativas
relacionadas a empresa Gilead que apontam este dominio do setor financeiro sobre o setor
produtivo e comercial. As corporagdes transnacionais, como € o caso da Gilead, possuem uma

estrutura de controle em rede muito complexa de mapear. No entanto, um grupo de

220 NX 211, GS 7904L e GS 7836
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pesquisadores do Instituto Federal Suico de Pesquisa Tecnoldgica, sediado em Zurique,
realizou uma investigagdo em 2011, intitulada "A rede do controle corporativo global”,
propondo um modelo matematico e computacional que é capaz de dar conta desta
complexidade, revelando, de forma inédita, a rede internacional de propriedade sobre as
grandes empresas. O estudo reune dados de 2007 e contempla 43.060 multinacionais,
selecionadas a partir de uma base de dados de 37 milhGes de empresas. Os cientistas criaram
um modelo a partir das participacdes acionarias das empresas e seus lucros operacionais,
chegando a um nucleo de 1.318 corporacdes que possuem no minimo duas outras. Esse nucleo
concentra a maior parte das acdes das empresas que representam cerca de 60% dos lucros
operacionais globais. Os pesquisadores encontraram ainda uma "super-entidade" formada por
147 empresas que possuem parte ou a totalidade da propriedade umas das outras. Esse seleto
nucleo é composto principalmente por instituicdes financeiras e embora represente menos de
1% das multinacionais do mundo, comanda 40% da riqueza gerada pelas outras 42.913
(VITALI et al, 2011).

Essas 147 empresas sdo consideradas "componentes fortemente conectados™ da rede,
pois 0s membros tém propriedade uns sobre 0s outros, 0 que representa uma estrutura voltada
para impedir a compra de uma das empresas, o compartilhamento de riscos, troca de
informacdes e reducdo dos custos de transacdo, dentre outras vantagens que tem como
contrapartida o enfraquecimento da competicdo no mercado (VITALI et al, 2011). A pesquisa
também propde uma categoria chamada de "Altos Detentores de Controle"”, que consiste numa
lista de Transnacionais e acionistas que juntos controlam 80% da rede contemplada na pesquisa.
Os "Altos Detentores de Controle™ séo os que tém o potencial de influenciar decisdes em muitas
empresas de alto valor. Os 50 maiores "Altos Detentores de Controle"” sdo apresentados em uma

tabela.

Para relacionar os resultados desta pesquisa com a estrutura de controle da Gilead,
cruzamos os dados da tabela dos 50 maiores "Altos Detentores de Controle”™ com as
informagdes sobre o controle acionario da Gilead obtidas no site da NASDAQ. Dentre o total
de acoes da Gilead, 78,32% sdo de acoes institucionais. Com base na titularidade dessas agoes
institucionais, podemos dizer que a Gilead possui uma estrutura acionaria bastante pulverizada,
composta por varios fundos de investimento, sendo o fundo BlackRock o principal controlador
com 10,07% das agdes institucionais. Os outros fundos que atualmente possuem elevadas

parcelas de participagéo acionaria na Gilead, depois do Black Rock, sdo, em ordem decrescente:
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Vanguard Group Inc (9,59%), Capital Research Global Investors (6,89%), State Street Corp
(5,53%) e Bank of New York Mellon Corp (3,09%).

Todos estes atores constam, de maneira direta ou indireta na lista dos 50 maiores "Altos
Detentores de Controle” do estudo do grupo de Zurique. O BlackRock, maior acionista da
Gilead, ndo consta na tabela, mas ¢ composto por um conjunto grande de sécios e dentre os
mais importantes estdo o Barclays, o JPMorgan e o Wellington Management (HIRATUKA et
all, 2016), todos presentes na lista, nas seguintes posicdes: primeiro lugar, sexto lugar e decimo
primeiro lugar, respectivamente. O Vanguard Group, segundo maior acionista da Gilead, consta
em oitavo lugar na lista. O Capital Research Global Investors, terceiro maior acionista da
Gilead, ndo consta na lista, mas é uma divisdo da Capital Research and Management Company
que é uma subsidiéria da The Capital Group Companies, Inc.??!, que por sua vez aparece na
lista na segunda posicao. O State Street Corp, quarto maior acionista da Gilead, consta na lista
na quinta posigéo. O Bank of New York Mellon Corp, quinto maior acionista da Gilead, aparece
na lista na décima sexta posicao.

Isso significa que as instituicBes que controlam cerca de 35% das acGes institucionais
da Gilead, as quais sdo todas institui¢cbes financeiras com excecdo do Vanguard Group, nao
conduzem seus negdcios de forma isolada, pelo contrario, se articulam de maneira convergente

numa rede de controle e de profundas conexdes financeiras.

Por meio dos dados disponibilizados pela NASDAQ, notamos ainda que trés destes
fundos de investimento também sdo acionistas majoritarios das 3 maiores Organizacdes de
Contratos de Pesquisa (CROs)?%%: A Laboratory Corporation of America Holdings (Labcorp),
a Quintiles IMS Holdings Inc (IQVIA) e a Syneos Health. O BlackRock é o segundo maior
investidor da Labcorp, e o terceiro maior investidor da IQVIA e da Syneos. O Vanguard Group
é o maior investidor do Labcorp, o maior investidor do IQVIA e o quarto da Syneos. A State
Street Corp figura como terceiro maior investidor do Labcorp. Em sua pesquisa sobre planos
de saude, Hiratuka (2016) identifica ainda que a participacdo de fundos financeiros foi
fundamental para a expansdo da seguradora UnitedHealth, sendo o Blackrock o principal
controlador com 6,2% das agdes. Hiratuka afirma que ao longo da ultima década a
UnitedHealth, por meio do aporte de capital de fundos como o Black Rock, se tornou a maior

empresa do setor nos Estados Unidos tendo adquirido grandes grupos em outros paises,

221 hitps://www.morganstanley.com/wealth-investmentsolutions/pdfs/adv/capitalgroup_adv.pdf
222 Classificagdo baseada no ranking desenvolvido pelo site IGEA Hub: https://www.igeahub.com/2018/03/15/top-
10-global-cros-2018/
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inclusive a Amil, principal ativo da companhia fora dos Estados Unidos, por aproximadamente
US$ 6 bilhdes. Ou seja, estes atores tém relevancia em distintas areas do mercado da salde.

As instituicGes financeiras sdo relevantes na estrutura do mercado farmacéutico néo
apenas por concentrarem titulos de grandes empresas, mas também por facilitarem operacgdes
de mercado. Alguns autores identificam distintas ondas de fusdes e aquisi¢cbes no mercado
farmacéutico. Baranes (2016) por exemplo identifica nos anos 80 uma quarta onda, associada
com a gestdo Regan, marcada por maior liberalizacdo financeira, e observa que a partir deste
momento 0s bancos passaram a atuar mais regularmente, por meio de empréstimos, no

financiamento das fusdes e aquisicoes.

Para analisar como os diferentes elementos explorados até aqui convergem, tomemos
como exemplo a transacdo realizada pela Gilead para adquirir a empresa Pharmasset, uma
empresa média de P&D que tinha cerca de 82 funcionarios a época de sua aquisi¢do (CASSIER,
2016). A Pharmasset tinha receitas baseadas em contratos de P&D e investimentos obtidos
junto ao mercado financeiro, estimulados por seu portfélio de patentes (CASSIER, 2016).

A aquisicdo da Pharmasset seria a maior operacao realizada pela Gilead até entdo. O
valor proposto pela aquisi¢io correspondia a % do valor de mercado da Gilead??. Apesar de
ter dinheiro em caixa a época, a empresa recorreu a empréstimos bancarios (CASSIER, 2016)
e a emissdo de novos titulos no mercado financeiro. O empréstimo bancério veio especialmente
pelo Barclays Capital, que como vimos é sdcio do fundo BlackRock??*. Além disso, durante a
abertura de capital da Pharmasset em 2007, o BlackRock figurou entre os 4 maiores acionistas

institucionais, adquirindo mais do que 5% das acGes da empresa (ROY, 2017, p.117).

A oferta da Gilead foi de $137?% por cada a¢do da Pharmasset, uma alta de 89% em
comparacao ao preco das acdes da empresa no ultimo fechamento da bolsa antes da proposta
de aquisicdo. A valorizacdo da Pharmasset ndo chega nem perto da valorizacdo da Gilead, que
tinha um valor de mercado de U$ 31 bilhGes logo apos fechar o acordo com a Pharmasset em
2011 e alcangou U$ 159 bilhdes??® em valor de mercado no final de 2014, primeiro ano de

vendas do medicamento sofosbuvir, que diga-se de passagem foi emblematico na discussdo

23Dados extraidos de https://www.reuters.com/article/us-gilead-pharmasset/gilead-bets-11-billion-on-hepatitis-
in-pharmasset-deal-idUSTRE7AKO0XU20111121

224 Dados extraidos de https://dealbook.nytimes.com/2011/11/21/gilead-to-buy-pharmasset-for-11-billion/
225Dados extraidos de https://www.investopedia.com/articles/investing/102914/how-mergers-and-acquisitions-
can-affect-company.asp

226Dados extraidos de https://www.investopedia.com/articles/investing/102914/how-mergers-and-acquisitions-
can-affect-company.asp
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sobre precos abusivos de medicamentos, haja visto que cada comprimido foi inicialmente
comercializado a U$ 1000, tornando assim o medicamento 67 vezes mais caro que ouro na

comparaGao grama por grama®?’

Em relacdo as teses do "capitalismo acionista” diversos autores exploram a correlacao
entre a estratégia de precos a estratégia de valorizacdo das acGes. Para Lazonick (2016), o
objetivo dos executivos da Gilead ao estabelecer um alto preco para o0 medicamento sofosbuvir,
por exemplo, ndo foi o de maximizar lucros e sim maximizar o “valor acionista”. Lazonick
acredita que maximizar o “valor acionista” foi a motivagdo por tras de todas as decisdes da
Gilead, tanto que, de acordo com o pesquisador, a Gilead ja estava fazendo recompra de agdes
com frequéncia, mas que o volume aumentou exponencialmente em 2014 e 2015, primeiros
anos de comercializacdo do sofosbuvir. Lazonick vé, portanto, uma conjuncdo de fatores
sequenciais que envolvem em 2012 a aquisicdo pela Gilead da empresa Pharmasset, que foi a
verdadeira responsavel pelo desenvolvimento do medicamento, o anuncio do preco em 2013,
seguido pelas volumosas receitas de vendas em 2014 e 2015, articuladas com o aumento do
volume de recompra de acbes em comparacdo com anos anteriores. Esses elementos
coordenados resultaram, a partir de 2012, em uma explosdo no valor de mercado das a¢des da

Gilead conforme demonstra o grafico 9.

Gréfico 9 - Variacao do preco das acdes da Gilead entre 1992 e 2016

Figure 1. Gilead Sciences (GILD: NASADQ) stock price (monthly adjusted close),
January 1992-February 2016
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Source: Yahoo Finance, monthly data

Fonte: LAZONICK, William. (2016) Life Sciences? How “Maximizing Shareholder Value”
Increases Drug Prices, Restricts Access, and Stifles Innovation. 2016.

221 hittps://msf.lu/en/news/focus/hepatitis-c-the-cost-of-eradicating-the-disease
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Nos trés primeiros anos de vendas de medicamentos a base de sofosbuvir, a Gilead
obteve uma receita de $45 billion (ROY e KING, 2016). Nesse periodo, a empresa gastou $26
bilhGes na recompra de a¢Bes, um valor quase trés vezes maior do que o que foi gasto com P&D
no mesmo periodo (ROY e KING, 2016).

Cassier (2016), ao analisar o caso do medicamento sofosbuvir aborda outro aspecto da
valorizacdo de ativos relacionados a industria farmacéutica: o anuncio de ensaios clinicos
favoraveis. No caso do medicamento sofosbuvir, os resultados dos ensaios clinicos foram
anunciados em 2011 pela empresa Pharmasset, principal responsavel pelo desenvolvimento do
medicamento. Cassier destaca que em 2011 a Pharmasset ndo tinha nenhum produto, tinha
perdas da ordem de U$92 milhdes e que SO conseguia recursos por meio das promessas
representadas por seus direitos de propriedade intelectual e de seus ensaios clinicos em
andamento. Com o anuncio positivo dos resultados dos ensaios clinicos para o sofosbuvir, o
valor das agBes da empresa subiu exponencialmente. Nesse sentido é importante notar a
tendéncia cada vez maior dentre as grandes empresas biofarmacéuticas de contratacdo de
empresas privadas para a realizacdo de ensaios clinicos, as Organizacfes de Contrato de
Pesquisa, que constituem um mercado em forte ascensdo nos EUA??, Os criticos deste modelo
alertam para o fato de que ele reduz a transparéncia dos ensaios clinicos e 0 cumprimento de
normas éticas??®, ficando mais improvavel a divulgacio de eventuais informacdes negativas
sobre a performance dos medicamentos. Até mesmo porque como a Gilead reconheceu em seus
relatorios anuais enviados para a Comissdo de Ativos e Transagdes, o anuncio de dados de
estudos clinicos de produtos em desenvolvimento, como o sofosbuvir, geram flutuacdes
importantes no valor das a¢es (FORM 10K, 2012)

Um dos primeiros ensaios clinicos promovidos pela Gilead para concluir o
desenvolvimento do sofosbuvir foi realizado mediante contratacdo da Organizacdo de Contrato
de Pesquisa Quintiles?®®, mencionada anteriormente e também controlada por duas das
instituicOes financeiras dentre as 5 que detém maior controle acionério sobre a Gilead. Um
relatorio especial da Bloomberg News?!, langado em 2015, identificou que 75% dos ensaios

clinicos das grandes empresas farmacéuticas so realizados via contratacdo de Organizacdes de

228Conforme dados de: https://isrreports.com/wp-content/uploads/woocommerce uploads/2017/03/2017-CRO-
Market-Size-Single.pdf

229 hittp://myeclinik.com/big-pharmas-shameful-secret-governments/

230 hitps://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01435044

21 http://myeclinik.com/big-pharmas-shameful-secret-governments/
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Contrato de Pesquisa. De acordo com Gagnon (2016), a especialidade dessas organizagdes é
fazer os resultados dos estudos parecerem positivos para beneficiar suas contratantes, e que
portanto, o crescimento das Organizagdes de Contrato de Pesquisa e 0 aumento do seu valor de
mercado ndo se baseia em produzir dados cientificos confidveis e sim bons argumentos de
marketing (GAGNON, 2016). Ou seja, uma vez que o resutado de ensaios clinicos impacta no
desempenho do valor das agdes, as CROs adquirem uma relevancia muito maior do que a mera
terceirizacdo de um servigo, elas se manifestam para o mercado, contratadas por empresas

controladas pelos mesmos grupos financeiros que as controlam.

3.2.5 - A fronteira tecnolégica

Considerando toda esta rede de pesquisa, parcerias, patentes e investimentos,
identificamos um portfolio tecnoldgico diversificado sob controle da empresa Gilead. Neste
portfélio, destacaremos a area de terapia celular, especialmente a terapia baseada em CAR-T,
pelos seguintes motivos: Trata-se de um produto originado de pesquisa financiada
majoritariamente com recursos publicos, de uma tecnologia que foi incorporada ao portfélio da
Gilead por meio de um processo de aquisi¢do e de uma fronteira tecnoldgica relacionada com
0s avangos no campo da biologia sintética, que identificamos no capitulo anterior como uma
disciplina estratégica para a defesa. Além dessas caracteristicas, a terapia com CAR-T
representa avancos concretos em direcdo ao paradigma da medicina de precisdo, encarado como
o futuro do tratamento de diversas doencas, baseado em individualizar a terapia para cada
paciente. Devido a alta variacdo de paciente para paciente, cancer é um candidato preferencial
para a medicina de precisdo (MACIEJKO, 2017)

A primeira terapia a base de CAR-T lancada no mercado foi o tratamento Kymriah, da
empresa suica Novartis. Dois dias depois da aprovacdo deste tratamento nos EUA, a Gilead
anunciou a aquisicdo da empresa Kite Pharma, por U$ 11,9 bilhGes, e apenas 15 dias depois da
aquisicdo foi anunciada a aprovagdo nos EUA do Yescarta?®?, tratamento da Gilead, baseado
na tecnologia desenvolvida pela Kite.

De acordo com dados da organizag¢do ndao-governamental KEI, apenas 20% dos ensaios

clinicos com CAR-T que estdo acontecendo atualmente s&o bancados pela industria

22Dados extraidos de: https://www.genengnews.com/topics/drug-discovery/fda-approves-gilead-car-t-therapy-
yescarta-plans-regenerative-medicine-policy-soon/
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farmacéutica (SINGHROY, 2017). A empresa Kite, desenvolveu sua terapia com amplo apoio
do National Céancer Institute (NCI), braco do Instituto Nacional de Saude, com quem teve 3
CRADASs (ou seja, todos os CRADAS que identificamos anteriormente) e 6 acordos de Licenca
Exclusiva (de um total de 16 que identificamos anteriormente). O NCI realizava pesquisas em
varias técnicas ligadas ao receptor da célula T, a Kite entdo investiu em avaliac@es clinicas de
uma dessas técnicas a KTE-C19, tendo como conselheiro especial da empresa o Dr. Rosemberg,
um quadro antigo do NCI e um dos pioneiros nas pesquisas com célula T (SINGHROY, 2017).
As patentes que a Kite obteve por meio das licencas com o NCI eram o maior ativo®® da
empresa e a justificativa por tras do valor bilionério pago pela Gilead, nessa que foi a maior
transacdo de sua historia.

Apesar do amplo envolvimento do NCI no desenvolvimento da terapia CAR-T, é
importante ressaltar que os avancos em biologia sintética sdao fundamentais para construir
células T com funcdes terapéuticas, gerando assim possibilidades de tratamento para diversas
condigdes médicas (ESENSTEN, 2017). Considerando-se o rapido desenvolvimento das
abordagens de biologia sintética os avangos com terapias baseadas em célula T devem também
observar um ritmo acelerado (ESENSTEN, 2017).

Para o setor defesa, as pesquisas com células T sdo relevantes em ao menos dois niveis.
Primeiro como um tema de biodefesa, na medida que uma das preocupacdes relativas a ataques
biologicos é a imunodeficiéncia induzida em massa. Os conhecimentos a respeito do
funcionamento da célula T poderiam assim servir de base para desenvolver uma bioarma capaz
de manipular a resposta imune, enfraguecendo-a e aumentando assim o potencial de um ataque
bioldgico. Isso poderia ser feito inclusive por meio de um patdgeno projetado em laboratério
para, a0 mesmo tempo, reduzir a defesa imune e infectar com uma doenca (NRC, 2018 p.74).
Segundo ao acenar com a possibilidade concreta de desenvolver terapias individualizadas, algo
que identificamos no capitulo anterior como uma das inovacdes prioritarias do ponto de vista
da defesa, pois permitira adaptar os cuidados de salde a cada combatente.

Devido a estas caracteristicas, esse caso pode ser considerado uma demonstracao
completa do ciclo de funcionamento do complexo médico-tecnoldgico-financeiro na area
biofarmacéutica, pois temos a base do conhecimento sendo estabelecida pelo setor publico, em
especial pelo setor da defesa quando se trata de biologia sintética, a pesquisa aplicada sendo

realizada por meio das colaboracGes entre institutos publicos de pesquisa, universidades e

233 Com informagcdes de: https://www.biospace.com/article/knowledge-ecology-international-kei-sues-nih-over-
gilead-car-t-patents/
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pequenas empresas e o0 desenvolvimento avancado culminando na aquisi¢do por uma grande
empresa, que assume as rédeas de aprimoramentos e comercializa¢do. Todo esse circuito conta
com a injecdo do capital financeiro, impulsionando a transicdo de uma etapa a outra. Nesse
processo, hd um um acumulo de conhecimentos que atendem aos interesses da defesa associado
a uma concentracao de riqueza nas empresas americanas lideres do setor, que também atende
aos interesses de expansao e dominacgdo econémica dos EUA.

Entretanto, o custo social dessa empreitada é estarrecedor, o Yescarta foi lancado ao
preco de $373,000%*, e pode chegar a U$ 1 milhdo se foram considerados os custos
hospitalares, internago, etc. A época do langcamento, o entdo CEO da Gilead chegou a propor
que, para arcar com um custo tdo alto, os pacientes poderiam optar pelo financiamento a longo
prazo (VARADARAJAN, 2017), acenando assim com uma nova frente para o capital

financeiro, uma espécie de hipoteca do tratamento.

3.3 Resultados

A empresa Gilead, tal como outras empresas dominantes do setor farmacéutico
constituem amplas redes de controle de conhecimentos, tecnologias, receitas e mercados. Para
contribuir com a investigacao da amplitude destas redes, reunimos informacdes chaves sobre a
estrutura da empresa, suas estratégias de crescimento, seus vinculos com o aparato estatal de
P&D e sua dispersdo geografica, com o intuito de contribuir com novos modelos de anélise a
respeito da concentracdo de poder e riqueza inerentes a atuacdo das grandes multinacionais
farmacéuticas. O gréfico 10, tem por intuito ndo apenas quantificar e reunir as distintas
informagdes levantadas, mas também explicitar as conexfes entre cada um dos dados

apresentados.

Z4Dados extraidos de: https://www.genengnews.com/topics/drug-discovery/fda-approves-gilead-car-t-therapy-
yescarta-plans-regenerative-medicine-policy-soon/
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Grafico 10. - Anatomia politico-economica da Gilead
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Fonte: Elaboracéo préopria com dados de NASDAQ ownership Summary (acessado em
01/02/2019); Gilead SEC fillings exhibit 21 — 2018; Crunchbase; KEI website; Federal
procurement database e SBIR awards, conforme descrito na metodologia

As correlagdes entre os 4 eixos do grafico foram evidenciadas ao longo do capitulo e
reunidas para reforcar a ideia de um funcionamento sistémico. As estratégias de fusbes e
aquisicdes, por exemplo, sdo conduzidas no marco da logica financeirizada, ditada pelo eixo do
controle acionério e tendo em vista a valorizacdo das acfes. No entanto, ao se realizar uma
fusdo ou aquisicdo a empresa também adquire acimulo de conhecimento, representado pela
obtencdo de pesquisas promissoras realizadas mediante apoio de programas governamentais. A
participacao desses programas por sua vez, ndo significa apenas uma contribuicdo material para
0 avancgo da pesquisa, mas também um fator de valorizagdo das empresas menores que sdo alvo
de fuséo e aquisicdo, motivando o mercado financeiro a fazer os investimentos que véo
amadurecer as pesquisas até que estejam prontas para as fusdes e aquisi¢des. O constante fluxo
de interagdo entre Estado-Empresas tem como reflexo, portanto uma constante renovacdo dos
investimentos pelo mercado financeiro, que atua em dois niveis, alavancando o
desenvolvimento tecnoldgico capitaneado pelo Estado e alavancando a concentracdo desse

conhecimento nas grandes empresas, que nesse processo expansivo ampliam sua também sua
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dispersdo geografica, por meio de filiais, conquistando assim novas posic¢Ges privilegiadas de

mercado.

3.4 Consideracdes e reflexbes

A relacdo simbidtica entre Estado-Universidades-Empresas

Em muitos dos documentos analisados no capitulo anterior, fica evidente que a
comercializacdo de P&D financiada com recursos federais € um objetivo central de agéncias,
programas, iniciativas e regulagdes federais?*®. O ecossistema de inovagéo é todo montado,
portanto para favorecer essa comercializacéo, preenchendo as diversas lacunas que porventura
a impecam ou retardem. Nesse sentido, transferéncias de tecnologia, cooperacdo em P&D e
transacdes envolvendo direitos de propriedade intelectual (SCHACHT, 2012), sdo elementos

indispensaveis dentro da arquitetura desse sistema.

Para operar dentro dessa ldgica, no entanto, é importante que as tecnologias
desenvolvidas tenham tanto uma aplicacao comercial quanto militar, pois essa conjuncéo é o
que de fato ativa todo o potencial da maquina de P&D estabelecida por essa rede de agéncias,

programas, parcerias e articulagcoes institucionais.

A vanguarda tecnoldgica, a lideranca militar e a dominacdo econémica sdo pensadas
como indissociaveis e 0 governo atua de forma bastante ativa para que este tripé seja sélido e
continuamente fortalecido. Nas proprias estratégias federais € possivel perceber com clareza
gue o governo arroga para si a responsabilidade e o dever de tornar sua indudstria
biofarmacéutica e biotecnoldgica inovativa, produtiva e competitiva (NSS, 2017). Isso porque
o0 crescimento econémico é considerado uma necessidade nacional, relacionada inclusive com
a seguranca nacional, que é atendida por meio da comercializacdo de novos produtos e

processos produtivos pelo setor privado (SCHACHT, 2012)%%¢

Nesse sentido, & notavel que ao fazer este movimento, financiando uma grande

variedade de projetos em todos os estagios de desenvolvimento, aportando recursos volumosos

235 \er P.L. 97-219, the Small Business Innovation Development Act of 1982; and 15 U.S.C. §638. Ver também
(1985) NSDD-189: National Policy on the Transfer of Scientific, Technical and Engineering Information:
https://fas.org/irp/offdocs/nsdd/nsdd-189.htm

2%6For information on relevant legislation see CRS Report RL33528, Industrial Competitiveness and Technological
Advancement: Debate Over Government Policy, by Wendy H. Schacht.
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e apontando em novas direc¢des cientificas e tecnoldgicas, o governo encoraja a mobilizagdo de
recursos da academia e da industria (SALTER, 2011). Existem ainda diversos exemplos do
movimento de profissionais entre institutos governamentais de pesquisa, universidades,
pequenas e grandes empresas, e agéncias governamentais, como se atuacdo nesses diferentes
setores fosse indissocidvel e contigua. Nesse ponto cabe notar o papel de conexéo
desempenhado especialmente por universidades e pequenas empresas.

N&o € a toa que nos EUA os recursos destinados a universidades e pequenas empresas
sdo especialmente volumosos. Essa dinamica permitiu ao longo dos anos uma larga expansao
dos departamentos cientificos das universidades, que alcangaram assim condicdes de liderar
pesquisas de ponta em biotecnologia por exemplo. Mas a grande contribuicéo das universidades
ndo € apenas nas descobertas e avangos cientificos e sim na producdo em série de cientistas e
engenheiros extremamente capacitados a disposicdo para serem aproveitados pela inddstria ou

pelos centros de pesquisa do governo. (OWEN, 2017).

Em relacdo as pequenas empresas, vale lembrar que elas sdo um foco privilegiado de
apoio por meio do programa SBIR/STTR, por meio das licencas especiais do NIH para start-
ups e por meio das preferéncias que empresas pequenas detém na negociacdo de CRADAES.
Essa énfase na insercéo das pequenas empresas faz todo sentido quando elas séo compreendidas
como fios condutores que transportam a pesquisa de uma etapa a outra, ou do pélo publico para

0 polo privado.

As grandes empresas sdao como o ponto final de chegada desse circuito, onde sao
canalizadas as principais inovagdes. Mas ainda assim cabe lembrar que a relacdo do Estado com
essas empresas nao é meramente indireta. Existem inimeras interfaces entre o setor de pesquisa
do governo e o setor de pesquisa das grandes empresas biofarmacéuticas, como as abordagens
mais flexiveis do DARPA e do NCATS que aproximam empreendedores e lideres da industria
dos empreendimentos do DOD e do DHHS, os aportes diretos feitos pelo BARDA e pelo
Bioshield, os CRADAS que permitem uma interagdo direta entre a infraestrutura estatal e a
infraestrutura das grandes empresas no processo de P&D e abordagens novas como a

colaboracdo entre NIH e Pfizer mencionada no capitulo anterior.

Portanto, percebemos que 0 modelo americano vai além do que poderiamos chamar de
politica de "fomento a inovacao”, pois ele cria uma relacdo tdo simbiotica entre os diferentes
atores que 0s papéis se tornam praticamente indistinguiveis, sendo dificil identificar onde
comeca e onde termina a fungéo de cada um no ecossistema de inovacgao. Nesse sentido, o papel

do sistema financeiro € um fator que ndo pode ser considerado exdgeno ou complementar. A
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propria Estratégia de Seguranca Nacional atualmente em vigor borra as fronteiras entre os
objetivos da defesa e os objetivos de dominag&o econdmica, ideia essa capturada no discurso
do presidente Trump ao declarar que "Seguranca econémica é seguranca nacional” (NSS,2017).
Uma formulacdo que nos remete a Hilferding "Dai a exigéncia de que se levante uma bandeira
de guerra que precisa ser vista por toda parte, para que a bandeira do comercio possa ser
plantada em toda parte” (HILFERDING, 1985, p.302). Perante este modelo, podemos reforgar
a tese apresentada no capitulo 1 de que o capitalismo é uma estratégia dentro das disputas

interestatais e so prospera associado a um Estado forte e com um projeto expansionista.

Assim, o Estado moderno, que ndo fez o capitalismo, mas o herdou, ora o favorece, ora
o desfavorece; ora o deixa estender-se, ora Ihe quebra as molas. O capitalismo s6 triunfa
guando se identifica com o Estado, quando ele é o Estado (BRAUDEL,1987, p.44)

Portanto, ao invés de indagar se sdo as empresas ou 0s Estados que ditam as regras do
jogo, o modelo norte-americano nos convida a apostar na tese da simbiose, na qual “as

distingdes entre estado e grandes corporacdes sdo apagadas” (STRANGE, 1995, p.138).

O papel estratégico das patentes

Boa parte deste trabalho cooperativo, seja ele governo-industria, governo-universidade,
indUstria-universidade ou industria-industria € viabilizado por meio do sistema de patentes
(SCHACHT, 2012), que € uma espécie de circuito por meio do qual ocorre o transporte de
inovacOes de uma esfera para a outra, ou de uma etapa do ciclo de inovacao para outro e também
a ferramenta por meio da qual, desde o inicio do século XX (DRAHOS, 2002), se articulam 0s

oligopalios.

Essa importancia estratégica das patentes estd também cristalizada na atual “Estratégia
de Seguranca Nacional” que descreve o sistema de propriedade intelectual como “a base da
induastria biomédica” (NSS, 2017, p.9) e reforca também que uma das acgdes prioritarias para
proteger a Base de Inovacdo em Seguranca Nacional (NSIB) é a protecdo da propriedade
intelectual. Nesse sentido a estratégia promete a combater a apropriacdo ilicita de conhecimento
técnico e tecnoldgico do setor pablico e privado norte americano por competidores externos e
dedicar esfor¢os, inclusive de contra inteligéncia, para acabar com “roubo de propriedade

intelectual”.
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Cabe notar que este conceito de NSIB ndo havia sido t&o enfatizado em administragdes
anteriores (FEAVER, 2017). A NSIB ¢ definida como “a rede de conhecimento, capacidades e
pessoas - incluindo a academia, os laboratorios nacionais e o setor privado - que transforma
ideias em inovacdes, transforma descobertas em produtos e empresas bem-sucedidas
comercialmente e protegem e ampliam o modo de vida americano” (NSS, 2017, p.21). Com
base nesta definicdo percebemos que aquilo que conceituamos como complexo médico-
tecnoldgico financeiro e o seu recorte relacionado a industria biofarmacéutica estdo implicados
na NSIB. Além disso, este conceito reforca a percepcdo de que a ameaca do roubo de
propriedade intelectual ndo é apenas um problema econdmico, mas fundamentalmente uma
ameaca a seguranca nacional. Nessa construcdo percebemos a articulagdo entre os eixos que
temos trabalhado até aqui: defesa-lideranca tecnoldgica e economia-dominacdo financeira,

tendo as patentes como um elemento de conexdo destes dois eixos.

Como vimos, quando se trata da relacdo indUstria-industria, as patentes adquirem ainda
um valor transacional, permitindo parcerias que sdo baseadas na troca de ativos entre empresas
e que vao definido segmentacdes de mercado a nivel global (VARGAS, 2015). Por isso, as
empresas que ndo alcancam determinada massa critica em propriedade intelectual nédo
conseguem se inserir na rede fechada das empresas dominantes, que constroem assim barreiras
a entrada eficazes e mantém sua vantagem diferencial em relacdo as firmas excluidas da rede
(HERSCOVICI, 2007, p.403). Nesse funcionamento ha ainda uma modificagdo da natureza das
rendas que as patentes geram, pois ndo se trata mais apenas de rendas diretas de monopdlios,
mas sim também robustas rendas referentes a pagamentos de royalties que correspondem ao
licenciamento de alguma tecnologia apropriada por patente. Isso ficou evidente no caso do
licenciamento do Tamiflu pela Gilead para a empresa suica Roche, na medida em que as rendas

obtidas foram essenciais para o posterior crescimento da Gilead.

As patentes sdo importantes para as empresas dominantes, mas também para as
empresas pequenas, que ndo necessariamente tem a pretensdo de adentrar a rede fechada das
grandes empresas, mas sim de alcancar uma transacdo comercial vantajosa, que normalmente
significa sua absor¢do por uma grande empresa. Essas empresas pequenas normalmente se
sustentam por meio dos direitos de propriedade intelectual que detém. Isso é possivel porque a
National Association of Securities Dealers permite que empresas deficitarias atuem na bolsa de
valores, a partir do momento que elas possuem determinado capital intangivel (CORIAT, 2003,
p.3). O economista Elli Malki (1997) analisou em maior detalhe a financeirizagéo de empresas

de biotecnologia (como é o caso da Pharmasset e outras adquiridas pela Gilead) e identificou
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que muitas delas operam no vermelho, mas ainda assim obtém um valor positivo consideravel
no mercado de a¢des. De acordo com o autor, o valor de uma empresa que perde dinheiro é
baseado no seu potencial de ganhos futuros. Na biotecnologia este potencial normalmente é
associado com direitos de propriedade intelectual detidos pela empresa em questdo. Para
comprovar esta hipdtese, o autor analisou 46 empresas de biotecnologia para mostrar que de

fato o valor da empresa reflete o valor de seus bens intelectuais e intangiveis.

As condicdes juridicas e econdmicas sdo assim reunidas para que se desenvolva uma
economia especulativa financeirizada, introduzindo novos atores e estendendo essa
I6gica para os componentes publicos da Pesquisa. Essas evolugdes véo se traduzir por
uma modificacdo da natureza da concorréncia e do progresso técnico, assim como das
estratégias das empresas e das modalidades de acumulacdo do capital (HERSCOVICI,
2007, p.403)

Por altimo, ndo podemos deixar de mencionar que as patentes constituem ainda um fator
relevante para o estabelecimento de uma distancia mortal entre o progresso médico e as
populacdes mais afetadas por enfermidades, quando viabilizam monopolios exercidos sobre
medicamentos essenciais e outros bens de saude. O argumento ideoldgico por tras das patentes
invariavelmente alega que os altos precos cobrados por medicamentos Sd0 necessarios para
sustentar os investimentos da indUstria na proxima geragdo de medicamentos, que salvardo
muitas vidas, e que, portanto, os monopolios sdo uma forma de garantir o futuro da continuidade
da pesquisa biomédica. Considerando-se que os principais condicionantes do consumo de
medicamentos sdo o nivel geral de renda e a sua distribuicdo (HASENCLEVER et al, 2010),
esta narrativa nos remete ao conceito de Foucault (1988) de “poder matar para poder viver”, na
medida em que se considera que populacfes de paises mais pobres devem ser deixadas sem
acesso a medicamentos para que a industria biofarmacéutica possa salvar vidas nos paises ricos.
Considera-se ainda que o esforco de reverter esse quadro colocaria em risco a sobrevivéncia
futura das populacdes dos paises ricos. Ou seja, a eliminacéo biofisica do outro reforcaria o
“potencial de vida e seguranga” (MBEMBE, 2018, p.20). Ao colocar o debate em termos de
sobrevivéncia, ativa-se uma racionalidade biopolitica na qual as estruturas econémicas tém
autoridade de definir quem vive e quem morre, fazendo a decisdo do preco de um medicamento

equivaler a decisdo de apertar um botdo que lan¢a uma arma de destruicdo em massa.

Financeirizacdo e disputa interestatal

A financeirizagdo normalmente ¢ definida como a “avaliagdo da performance de uma
empresa por métricas financeiras, tais como resultados por ac¢ao” (LAZONICK, 2010) e

normalmente as fusbes, aquisi¢cfes e aliancas estratégicas que envolvem acordos de
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licenciamento cruzado, sdo encaradas como unicamente focadas no desempenho financeiro. No
entanto € importante notar que essas estratégias, embora sejam conduzidas para gerar
valorizacdo das acdes, também tem um efeito na estrutura da industria. No caso do setor
biofarmacéutico, fusbes e aquisicdes por exemplo tém sido fundamentais para a criagdo do
nacleo da industria (BARANES, 2016).

Além disso, como vimos no caso da Gilead, as fusdes e aquisi¢cbes também contribuem
para 0 aumento da quantidade de subsidiarias e filiais ao redor do mundo. Retomando o
argumento de Tavares (2004), de que as praticas financeiras especulativas ao longo do século
XX suscitaram centralizacdo do capital e a formacdo de grandes empresas sob controle do
capital financeiro, e de que a expansao internacional da economia norte-americana se deu em
boa parte por meio das filiais do grande capital trustificado, podemos concluir que o histoérico
da Gilead reflete esta tendéncia conjuntural e funciona como um vetor da dominagéo econémica
dos EUA.

Nesse sentido, um grande nimero de empresas nacionais tem se tornado filial de
corporagdes multinacionais, desempenhando papéis secundarios na cadeia de inovacgdo e
producdo, como montagem de produtos (ZUCOLOTO, 2018). Nessas condi¢bes, o desmonte
de empresas nacionais ndo pode ser entendido, de acordo com Chesnais (2003), como
“destruicao criativa”, mas como um processo de enfraquecimento e eliminagdo dos sistemas
nacionais de inovacdo, afastando assim a possibilidade de competi¢do tecnoldgica. Portanto, héa
um importante desdobramento geopolitico da conexdo entre patenteamento, financeirizagéo e

estratégias expansivas das empresas.

Os processos identificados de concentracdo global da propriedade das empresas
(através de fusBes e aquisi¢des) e da inovacgao tecnoldgica (patentes), com consequente
processo de desnacionaliza¢do da indUstria nacional, tendem a gerar vulnerabilidades
econdmicas e politicas, tornando vulneraveis a seguranca de salde e, de forma mais
ampla, a seguranga nacional. (PADULA, 2015 p.12)

O poder de negar a cura

Identificamos até aqui que 0s objetivos militares, tecnoldgicos e econdmicos Sao
encarados como indissociaveis e que esta relacdo se reflete numa estruura simbiética entre
Estado, universidades e empresas, gerando uma zona de indeterminacéo entre eles.

A magquina financeira, montada de acordo com os interesses estratégicos dos EUA é,
portanto, indissociavel do processo de disputa tecnologica interestatal no qual os EUA buscam

prevalescer. Notamos ainda que esta complexa rede de poder se expande na medida em que
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amplia o controle sobre estruturas sociais, dentre as quais destacamos a nogdo de propriedade
sobre bens intangiveis, como uma forma de solidificacdo do poder nas instituicbes, e a
mentalidade que institui a necessidade por medicamentos, a axpansdo da demanda por
medicamentos para condi¢des antes ndo vistas como doencas e mais recentemente a criacdo de
um mercado em torno da suceptibilidade e da performance humana, condi¢cGes onde ndo ha
necessidade de uma doenga existente para justificar a intervencdo médica. Nesse sentido,
controle de conhecimento e acumulacao de riqueza caminham juntas.

Mas cabe interrogar o que essa estrutura de acumulacdo de poder, riqueza e
conhecimento, representa para aqueles que estéo a ela sujeitos, ou seja, individuos e populacbes
para as quais os frutos do conhecimento biomédico sdo necessarios. Aqui retomamos a obra de
Agamben, que aponta que no horizonte biopolitico que caracteriza a modernidade, “o0 médico
e o cientista movem-se naquela terra de ninguém, onde outrora somente o soberano podia
penetrar” (AGAMBEM, 2007 p.166), ou seja, detém poder de decisdo sobre vida e morte.
Extrapolando os termos médico e cientista, podemos inferir que hoje as grandes empresas
farmacéuticas ocupam este lugar e por meio do controle que exercem sobre conhecimentos e
mercados, colocam em marcha uma espécie de “poder de negar a cura” para populagdes inteiras
seja ndo registrando um produto onde ele é necesséario ou tornando-o inacessivel devido ao
preco. Aqueles sujeitos a habitar essas zonas de exclusédo passam em parte pelo processo de
desligamento de seu estatuto politico, habitando o que Agambem (2007) define como “campo”,
um hibrido de direito e de fato, e onde qualquer questionamento sobre legalidade ou ilegalidade
perde o sentido (AGAMBEM, 2007), pois a estrutura jurico-politica dos campos é voltada para
“realizar estavelmente a excegdo” (AGAMBEM, 2007 p.177) a ponto que o poder ndo tem
diante de si sendo a pura vida sem qualquer mediagdo. Nessa perspectiva, as sucessivas crises
de acesso a medicamentos podem ser lidas como genocidios legalizados, operados
economicamente e inerentes ao processo de acumulacdo financeira-tecnologica dos EUA.S&o
nessas condi¢des que podemos associar a atuagdo das empresas biofarmacéuticas com aquilo
que o pensador Achile Mbembe chama de “Necropolitica”, 0 exercicio do poder de ditar quem
deve viver e quem deve morrer, que por sua vez deriva de uma “instrumentalizacdo
generalizada da existéncia humana” (MBEMBE, 2018, p. 10).
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CONCLUSAO

Conforme proposto no inicio, seguimos a trilha do dinheiro, que € composta pelas
enormes receitas da industria farmacéutica, e seguindo esta trilha nos defrontamos com o
controle do conhecimento exercido por estas empresas, que concentram nao apenas receitas,
mas amplos portfolios patentarios e redes complexas de fusdo e aquisi¢do. Seguindo nessa
direcdo inversa encontramos amplos pontos de conexdo com o setor publico e assim buscamos
descrever e explicitar esta base de producgédo de conhecimento constituida pela estrutura estatal
em P&D biomédica, privilegiando o Departamento de Servicos Humanos e de Satde (DHHS)
e 0 Departamento de Defesa (DOD). Mais ainda, trilhamos o caminho em direcdo a definicéo
de prioridades que orientam os fluxos de financiamento que conectam setor publico com setor
privado. Indo nessa direcdo apontamos para a relevancia do setor defesa, na definicdo da
fronteira tecnoldgica, processo este que se desdobra no processo de acumulagédo financeira que
foi nosso ponto de partida, mas também na lideranca militar, que compreendemos ser um
objetivo indissociavel ao objetivo de dominagdo econdmica.

Nesse trabalho exploratorio, selecionamos 15 documentos de reflexédo estratégica e com
base neles listamos 4 categorias de prioridades. Dentro dessas categorias selecionamos dois
temas, doencas infecciosas e biologia sintética, que foram observados mais a fundo quando do
exame a respeito da estrutura estatal em P&D biomédica. O tema da biologia sintética foi
retomado ainda no capitulo 3 para ilustrar as relaces Estado-Empresas dentro do estudo de
caso selecionado. Em relacdo a estrutura estatal em pesquisa biomédica, identificamos em
especial que o DOD possui 22 laboratorios e centros de pesquisa atuam na area biomédica, o
que equivale a 35% da rede de laboratorios e centros de pesquisa do DOD, refor¢ando a tese de
ser este um ator relevante. Identificamos ainda investimentos em todos os niveis de P&D e uma
grande variedade de iniciativas de apoio ou financiamento. Dentre estas, selecionamos tres mais
representativas que serviram de base para as analises no capitulo 3. Analisamos também 25
documentos submetidos pela empresa Gilead a Comissdo de Transagdes e Ativos dos EUA,
além de diversas outras bases que foram usadas para montar um novo modelo de anélise a
respeito da arquitetura financeira e de controle de conhecimento das grandes empresas
farmacéuticas norte-americanas.

Por meio dessas analises qualitativas ndo queremos sugerir que existe um ambiente
totalmente sinérgico e livre de tensdes na relagdo Estado-Empresas, ao invés disso procuramos
explicitar a ocorrencia dessas sinergias e como elas ajudam a caracterizar o contexto norte

americano e seu ecossistema de inovacao biomédica.
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Esperamos por meio desta pesquisa contribuir com mapeamentos relevantes sobre a
estrutura estatal de pesquisa, sobre os pontos de conexao entre setor publico e privado e sobre
as diretrizes estratégicas que orientam estas interacfes. Também esperamos que a pesquisa sirva
de referencia para a elaboracdo de novos modelos de analise a respeito das grandes empresas
farmaceuticas, levando em conta todas as suas extensdes financeiras e tecnologicas bem como
a articulagéo entre as duas.

Nesta investigacdo exploratoria, incorporamos a perspectiva realista, a perspectiva
institucionalista e o estruturalismo economico nas analises sobre os lacos entre Estado e
mercado no campo biofarmaceutico, questionando assim algumas formulagdes tedricas da
vertente neo-classica e neo-schumpeteriana e estabelecendo alguns didlogos com a vertente
pluralista. Mais especificamente, interrogamos a tese da "nova economia™ e do "capitalismo
acionista” por nao incorporarem de forma central a questdo do poder em suas analises. Nos
opomos também a tese da “militarizacdo da medicina”, ao propor que 0 nexo entre poder e
salde remonta ao processo de formacdo dos estados-nagdes e tem assumido distintas formas,
mais ou menos pronunciadas, no entanto a centralidade das questdes da defesa tem sido uma
constante na forma como a salde é inserida nos calculos do poder. Por fim aliamos a tese do
poder estrutural a tese da biopolitica para identificar uma conexdo simbiotica entre poder,
riqueza e conhecimento no campo biofarmacéutico que se manifesta como uma zona de
indistingdo entre lideranca tecnologica, dominacéo economica e dominagao social.

Dentre as possiveis investigac@es futuras empiricas derivadas desta pesquisa, existe uma
série de topicos a serem explorados. Uma linha de investgacédo relevante seria explorar outros
pontos de conex&o entre defesa, saude e idustria que revelam o funcionamento do complexo
medico-tecnologico-financeiro no setor biofarmaceutico. Nesse sentido seria interessante
compreender melhor o campo dos ensaios clinicos, onde, conforme identificamos, atuam e se
expandem as OrganizacGes de Contrato de Pesquisa (CROs), mas também onde as Unidades
Militares de Tratamento (MTFs) sdo utilizadas, inclusive por meio de parcerias com a iniciativa
privada. Este, portanto, pode se revelar um importante elo do complexo.

Outra possibilidade de pesquisa seria analisar o marco legal que foi gradativamente
favorecendo o estabelecimento e intensificagdo de fluxos de colaboracdo e transferéncia de
recursos entre centros publicos de pesquisa, universidades e empresas na area biomédica, bem
como as leis que foram criando o ambiente economico onde ocorrem essas interagdes, como
por exemplo o Prescription Drug User Fee Act (PDUFA) de 1992, que criou a "industria do

ensaio clinico"”, fazendo com que as pequisas que aconteciam majoritariamente em centros
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académicos (80% em 1992) migrassem para CROs contratadas pelas empresas
biofarmacéuticas, onde em 2015 ocorriam cerca de 75% das pesquisas.

Quando se trata da atuacdo das empresas, seria relevante avaliar quanto dos
conhecimentos e pesquisas que absorvem sdo de fato levados adiante, considerando-se que
muitas pesquisas sdo terminadas ap6s processos de fusdo e aquisicdo. Sobre as empresas seria
também oportuno investigar mais a fundo a estrutura de co-ownership entre as grandes
empresas farmaceéuticas, para elucidar melhor em que bases se déo as relagdes entre o governo
norte-americano e empresas nao-americanas. No tema da financeirizagdo, indicamos que ha
uma forte similaridade na estrutura do controle acionario de grandes empresas farmacéuticas,
das grandes CROs e dos grandes grupos de seguradoras de saide, portanto um desdobramento
relevante seria investigar como a similaridade no controle acionario se relaciona com a
convergéncia de interesse entre essas trés industrias, todas elas pecas relevantes dentro do
complexo médico-tecnoldgico-financeiro.

As motivacdes e implicacGes geopoliticas da dispersdo geografica dos centros de
pesquisa e vigilancia dos EUA identificados no capitulo 2 também seriam um importante topico
de pesquisa, inclusive articulando esse elemento com a dispersdo geografica das grandes
empresas norte-americanas.

Em relagdo a pesquisa histdrica, existem muitos caminhos que podem ser seguidos a
partir desta pesquisa como por exemplo a genealogia da farmacologia como pratica social
(sugestdo presente na obra de Foucault), ou o processo de nascimento da industria farmacéutica
a partir da industria quimica. Outro caminho seria uma investigacdo historica e geografica das
relagBes entre epidemias e guerras, ou 0 histérico do desenvolvimento tecnoldgico e do debate
politico em torno das armas bioldgicas.

Por fim, alguns estudos de caso relevantes seriam aplicar a metodologia aqui proposta
a outras grandes empresas norte-americanas e, além disso focar em alguns temas especificos
como pesquisas relacionadas ao virus influenza, que é uma constante preocupacao de biodefesa
e ja gerou notaveis episoédios de disputa interestatal e intercapitalista; e também o projeto
genoma humano, que foi promovido sob o manto da cooperagéo internacional, mas contribuiu
para avancos cientificos na area biomédica que sdo distribuidos de forma assimétrica.

Em relacdo a recomendacdes politicas, destacamos a necessidade de um monitoramento
mais atento a atuacdo do setor de defesa no ordenamento do sistema norte-americano de
inovacdo biomédica, pois constitui um importante ndcleo de estabelecimento dos avancos
tecnoldgicos e dispbe de uma vasta rede de centros de pesquisa e de mecanismos de

coordenacado. Esse olhar atento pode ser extendido para outras esferas, como a organizagéo de
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ciéncia e tecnologia da OTAN. Além disso, argumentamos que o sistema financeiro deve ser
analisado e compreendido em conexao com essas prioridades estratégicas da defesa, pois para
compreender qualquer equacgé@o da economia politica internacional ndo podemos negligenciar
como denominador comum o fato de que os EUA vém reafirmando sua hegemonia desde 0s
anos 80 e se constituindo, talvez com o Trumpismo de forma mais desnudada do que nunca,
como um império financeiro-militar global, dedicado a ocupar cada vez mais territorios
econdmicos e destinado a concentrar cada vez mais dominio tecnoldgico. Essa constatacdo pode
ser danosa para os ideais de saude global e cooperacéo internacional em salde, pois inocula a
desconfianga de que interesses nacionais velados se movimentam sob o manto das relagdes de
cooperagdo. Mas de que servem 0s ideais se ndo passam pelo teste do realismo mais extremo?

Assim sendo, cabe acrescentar ainda o tema das novas modalidades de conflito,
cristalizadas no termo “guerra hibrida”, nas quais as intervengdes para remover regimes sao
muito mais focadas em esforcos de inteligéncia, guerra cultural, guerra de informacéo e
desestablizacdo do que em intervengdes militares. Este tema inevitavelmente tem trazido a tona
a relacdo entre ciéncia e politica, na medida em que as tecnologias de ponta, para muito além
de sua aplicacdo em armamentos avancados, sdo os fatores decisivos a respeito de quem pode
operar essa nova modalidade de guerra e de quem esté a ela vulneravel. E nessa perspectiva que
a tdo mencionada 42 revolucéo industrial adquire ainda mais relevancia, pois contribui para
convergir e fundir os dominios fisico, virtual e biolégico (SHAFFER, 2017, p.83). As ciéncias
da vida estdo, portanto, profundamente implicadas nesta revolucao e na geracdo de tecnologias
emergentes que expandem as possibilidades de guerra hibrida. Assim sendo, ndo seria plausivel
pensar em termos de uma “geopolitica biofarmceutica” onde as decisdes sobre que tecnologias
difundir e que tecnologias reter passa por célculos estratégicos e ndo apenas mercadoldgicos?
Ainda mais considerando-se que a mola propulsora dos avancos tecnoldgicos é, em ultima
instancia, o Estado e suas motivacGes geopoliticas?

Compreender esta complexidade é antes de mais nada um compromisso com as agendas
de transformacéo pautadas pelo ideal de acesso a medicamentos para todos e inovacgéo aberta,
transparente, colaborativa e voltada para as principais necessidades globais de satde, embora
essa compreensdo nos leve a desacretitar no alcance dessas metas pela via das plataformas
multilaterais. Ainda assim, ao analisar os documentos da inteligéncia norte americana e demais
esferas de reflexdo estratégica, nos deparamos com comentarios que reconhecem o papel do
ativismo em salde no calcance de alguns espacos que preservam a salde universal ou

reconhecem a criagdo de circuitos de inovagdo por comunidades independentes de cientistas,
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revelando assim gque ao menos existem forgas antagbnicas a um completo dominio da pesquisa
biomédica pela I6gica bélica e financeira.

Tendo como base esta licdo deixada pelo ativismo popular e cientifico, nos resta
concluir que ocupar e projetar zonas autdbnomas ao funcionamento do complexo médico-
tecnologico-financeiro é uma estratégia adequada para reduzir sua influéncia e a probabilidade
de sujeicdo as vulnerabilidades que ele automaticamente gera em sua orbita. Nesse sentido
existem exemplos dispersos, como o modelo cubano, baseado na atuacdo de instituicdes
publicas do inicio ao fim do ciclo de inovacio biomédica®®’, totalmente integradas e atuando
em colaboracdo ao invés de competicdo, isolando assim as vulnerabilidades de se expor ao
modelo financeirizado. Por meio desta estratégia, Cuba constitui, desde os anos 80, uma
referéncia no desenvolvimento de tratamentos de ponta em areas de alta complexidade
tecnoldgica®®®. Outra forma de contornar a hegemonia norte-americana é um retorno a era “pré-
flexenariana”, questionando a sumpremacia das intervencdes biofarmacéuticas. Nesse sentido,
0s BRICS tém apostado na elevacédo do status da medicina tradicional como forma de garantia
do cumprimento dos objetivos de satde publica, tendo sido esse um tema da declaracdo de
Ministros da Satde dos BRICS em 20162%, o que ensejou um encontro de Alto Nivel sobre
Medicina Tradicional em 2017 e uma mencdo ao tema na declaracédo presidencial dos BRICS
daquele mesmo ano, apontando para o estabelecimento de uma cooperacao regular no tema.

Mas acima de tudo, a reducdo das margens de aplicacdo dos direitos de propriedade
intelectual seria uma forma contundente de desarmar as assimetrias que tem sido geradas pelo
funcionamento do complexo médico-tecnoldgico-financeiro no setor biofarmacéutico,
multiplicando assim a possibilidade de criacdo de zonas autdonomas. Uma implosdo de tal
magnitude, talvez so seja possivel se a fagulha surgir no proprio contexto norte-americano.
Algo que pareceria imporvavel ha poucos anos atras, mas considerando-se que desde a corrida
presidencial de 2016 os altos precos de medicamentos configuram um dos principais debates
nacionais e que em fevereiro de 2019 sete altos executivos de empresas biofarmacéuticas foram
depor no congresso norte-americano a este respeito, vemos uma fissura significativa se abrindo,
que podemos atribuir ao somatoério das vozes vindas de outros cantos do planeta que

transformaram sua exclusdo em um poderoso questionamento ético, moral e politico.

2370 modelo Cubano é composto por centros de pesquisa-producdo ou instituigdes de ciclo completo,
financiadas integralmente pelo governo: https://www.who.int/phi/publications/Cuba_case studySP.pdf

238 De 1989 até 2018, Cuba recebeu 9 medalhas de ouro da Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual
(OMPI) por suas invengdes biotecnoldgicas, que foram destacadas por seu alto impacto econdmico e social.

239 «Acknowledged the value and importance of traditional and alternative systems of medicine as a means of
achieving holistic healthcare, and the need of experience and knowledge-sharing for securing public health needs”
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ANEXO 1: Aliancas estratégicas da Gilead com outras empresas

Ano | Parceiro Objeto Tipo
1 | 1990 | Glaxo Wellcome Pesquisa em “code blockers” Colaboracdo em P&D
2 | 1991 | Fujisawa (Astellas) | Ambisome Acordo de Vendas
3 | 1993 | Schering A.G Diagnosticos In vivo Colaboracdo em P&D
Licenciamento  néo
exclusivo
4 | 1994 | American Home | Cidofovir Acordo de Vendas
Products Colaboracdo em P&D
Licenciamento  néo
exclusivo
5 | 1996 | Hoffman-La Roche | Tamiflu Licenca Exclusiva
6 | 1996 | Pharmacia & Upjohn | Vistide Licenca Exclusiva
7 | 1996 | Sumitomo Ambisome Licenca Exclusiva
pharmaceuticals
8 | 1996 | Pharmacia Vistide - Licenca Exclusiva
Corporation (Pfizer)
9 | 1998 | Glaxo Wellcome Lurtotecan Licenca ndo-exclusiva
10 | 1998 | Bukwang Pharm. Clevudine (hepat.B) Licenca Exclusiva
11 | 1999 | Somalogic INC Tecnologia Selex Prestacdo de servico
12 | 2000 | Virco Group Servicos de monitoramento de | Prestacdo de servico
resisténcia ao HIV
13 | 2000 | EyeTech NX 1838 Licenca Exclusiva
14 | 2000 | GlaxoSmithKline Molécula GS 7904L Licenca Exclusiva
15| 2001 | Cubist antibacterial compound | Licenca Exclusiva
daptomycin
16 | 2001 | OSI pharmaceuticals | Oncologia Venda de direitos
17 | 2001 | Archemix Tecnologia Selex Prestacdo de servico
corporation
18 | 2002 | GlaxoSmithKline Hepsera (hepatite B) Licenca Exclusiva
19 | 2002 | Anadys Compostos antivirais Colaboracdo em P&D
pharmaceuticals
20 | 2002 | Pfizer Macugen Sublicenca
21 | 2003 | Japan Tobacco Produtos de HIV Licenca Exclusiva
22 | 2003 | Chiron corporation | Moléculas para Hepatite C Licenca ndo-exclusiva

(Novartis Vaccines)

Colaboracdo em P&D
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23 | 2003 | Instituto Novartis de | novel drugs for the treatment of | Colaboracdo em P&D
Pesquisa Biomedica | cardiovascular disease
24 | 2003 | Abbott darusentan Licenca Exclusiva
25 | 2004 | Bristol Myers Squibb | Combinagdo do Truvada com | Joint-venture
molécula da Bristol (EFV)
26 | 2004 | Genelabs Inibidores para tratamento de | Licenca exclusiva
hepatite C Colaboracdo em P&D
27 | 2004 | Achillion Inibidores para tratamento de | Licenca Exclusiva
pharmaceuticals hepatite C Colaboracéo em P&D
28 | 2005 | Japan Tobacco Elvitegravir Licenca Exclusiva
29 | 2006 | GlaxoSmithKline Ambrisentan Licenca Exclusiva
30 | 2006 | Glaxo Flolan Licenca Exclusiva
31| 2006 | Merck Atripla Acordo de vendas
32 | 2007 | LG Life sciences Inibidores de caspase (doenca | Licenca Exclusiva
fibrética)
33 | 2007 | Parion Sciences P-680 (GS 9411) Licenca exclusiva
Colaboracdo em P&D
34 | 2009 | Tibotec Truvada e molécula TMC278 | Licenga exclusiva
Colaboracdo em P&D
35| 2009 | Janssen Truvada Rilpivirina Licenga exclusiva
Colaboracdo em P&D
36 | 2011 | Tibotec Darunavir Licenca exclusiva
Colaboracdo em P&D
37 | 2011 | Tibotec Cobicistat e darunavir Licenca exclusiva
Colaboracdo em P&D
38 | 2011 | Bristol Myers Squibb | Cobicistat e atazanavir Licenga exclusiva
Colaboracdo em P&D
39 | 2011 | Globelmmune Vacinas Licenca exclusiva
Colaboracdo em P&D
40 | 2011 | Boehringer Inibidores de integrase para | Licenca exclusiva
Ingelheim HIV. Colaboracdo em P&D
41 | 2016 | Galapagos NV Filgotinib (doengas | Licencga exclusiva

inflamatdrias)

Colaboracdo em P&D







