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RESUMO

A presente dissertacdo analisapasencialidades do Brasil para pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico e producédo, naquilo que diz respeito as doencas negligenoiexdiderando as
caracteristicas do pais mhmovative developing countr$endo assim, exploeam que medida

a condicdo do Brasil, visto ndo apenas como um pais em desenvolvimento, mas
principalmente como um IDC, potencializa as a¢des direcionadas &awogm prevencao,
diagndstico e tratamento de doencas negligenciddasgamse em contaas etapas de
pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e producdo de insumos, medicamentos, vacinas, kits
de diagndsticoa partir do caso da parceria para desenvolvimdetgacina contra a dengue

na Fundacdo Oswaldo CruEratase portanto,de um estudo exploratorio que adota uma
abordagem qualitativa. A metodologia de pesquisa, por meio de pesquisa bibliografica e
documental, envolve o0 acesso e tratamento de fontesr@sneasecundarias, utilizande @&

estudo 0@ casodo desenvolviment@olaborativo para producdlte vacina contra a dengu@
mecanismautilizado no caso em questdo, para vincular uma transferéncia de tecnologia ao
desenvolvimenteolaborativode um novgroduto, & apresenta comama alternativa viavel

para incentivar a inovacé&m doencas negligenciadgmor combinar esforcos da iniciativa
privada e do setor publico, aproveitarside potencialidades de amhda. atual conjuntura
politica, dada aondiggo de IDC do Brasil, a utilizacdo do poder de compra do Estado
representa um diferenciah ser empregado para incentivar a inovacdo em doencas

negligenciadas.

Palavraschave: doencas negligenciadasnovative developing countrydesenvolvimento

colabordivo.



ABSTRACT

This dissertat i on tialafor acsearshgeshnoBgicaldevelognent anb t e n
production in relation to neglected diseases, considering its characteristics as an innovative
developing country (IDC)it explores to whatexttn Br azi | 6 s condi ti on,
in development, but mainly as an IDC impels actions directed to innovation in prevention,
diagnosis and treatment of neglected diseases. The phases of research, technological
development and production of raw madls, medicines, vaccines, and diagnosis kits are
examined based on the partnership case for development of a vaccine atgigsteat
Fundacao Oswaldo Crult.is, thus, an exploratory study adopting a qualitative approach. The
methodology employedhtough bibliographic and documental research, involves access to
and treatment of primary and secondary sources, based on the case study of the collaborative
development for production of a vaccine agadetgue The mechanism used in this case to
associte a technology transfer to the collaborative development of a new product presents
itself as a feasible option to incentivate innovation in neglected diseases, combining the
efforts of the private and the public sectors and benefitting from the potehbtath. In the
current political context, given Brazil s c

power represents a differential to be employed in promoting innovatrion in neglected diseases.

Keywords:neglected diseasganovative develping country collaborative development
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INTRODUCAO

A doenca afeta de maneira desigual as populacdes de paises desenvolvidos e em
desenvolvimento. A iniquidade se verifica tanto na distribuicdo da carga de doenca pelo
mundo, quanto nos investimentos em desenvolvimento de novos produtos na area da saude.
Enquanto as doencas globais sdo objetos de intensa atividade de pesquisaotvidesetoy
de novas drogas, vacinas e ferramentas para diagnéstico, doencas relacionadas a pobreza na
recebem a mesma atencgao por parte da industria farmacéutica.

Este é o caso das chamadas doencas negligenciadas, que afetam majoritariamente as
populacdesmais pobres do planeta e encontsen fora da agenda de pesquisa e
desenvolvimento (P&D) da grande industria farmacéutica ou do investimento dos paises
desenvolvidos. Dessa forma, mecanismos para incentivar a inovacdo em doencas
negligenciadas se fazemcaessarios. A situacdo ganha especiais contornos quando se leva em
consideracdo que a reducdo da carga de doenca em uma populacdo é mais do que uma mer
consequéncia do desenvolvimento, sendo a saude um fator indutor central para o
desenvolvimento econémi@osocial e para a reducao da pobreza.

No que diz respeito ao combate as doencas negligenciadas, alguns paises em
desenvolvimento podem assumir um importante papel, uma vez que estdo mais proximos da
realidade de tais doencas e, cada vez mais, mesaptos a enfrentar as questdes de saude
em nivel global. Nesse sentido, a capacidade de inovacdo dos préprios paises em
desenvolvimento tem um papel fundamental na luta contra as doencas negligenciadas, nogéo
esta que vem sendo difundida na literaturameras ultimas décadas. Tra@dosnnovative
developing countries IDCs, grupo de paises identificados como capazes de contribuir de
maneira decisiva para a solugdo do problema das doencas negligenciadas. Sob esta
perspectiva, o Brasil pode ser consat® um IDC.

Recentemente, o pais lancou uma seérie de iniciativas voltadas para a inovacéo
tecnoldgica, através de sucessivas politicas publicas e da reformulacdo de seu marco
regulatério. Sdo exemplos dessas iniciativas as Leis de Inovagéo e de IscEisibais (Lei
do Bem) e Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) do Governo Federal. Esta ultima
abrange as demais iniciativas e inclui uma série de mecanismos de estimulo a inovacao,
sobretudo na area da saude.

No bojo dessas medidas voltadas parsnavacdo tecnoldgica, foi realizada a Il
Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, na qual se consolidou a
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aproximagdo da agenda de P&D em saude da agenda da politica publica de saude. Neste
contexto, o Ministério da Saude foi coldocano centro das a¢Bes politicas de ciéncia,
tecnologia e inovacdo em saude no Brasil, mirando o conjunto das instituicdes e grupos de
pesquisa com atuacdo em saude no pais, sejam no ambito publico ou privado. Dentro da
estrutura do Ministério da SaudeFandagcdo Oswaldo Cruz € reconhecida como uma das
principais instituicbes publicas de pesquisa em saude do mundo e, ao integrar atividades de
pesquisa e desenvolvimento tecnolégico com a producéo de vacinas, medicamentos, reativos
para diagnostico e biofaanos, pode contribuir para a inovacao em doencas negligenciadas.

A presente dissertacdo, inserida na area de concentracdo de Inovacgdo, Propriedade
Intelectual e Desenvolvimento, aborda a questédo das potencialidades do Brasil em pesquisa,
desenvolvimentoeicnoldgico e producdo em doencas negligenciadas. Sendo assim, o objetivo
geral do trabalho éxplorar em que medida a condicdo do Brasil, visto ndo apenas como um
pais em desenvolvimento, mas principalmente como um IDC, potencializa as acdes
direcionadas énovacao em prevencao, diagnostico e tratamento de doencas negligenciadas
Levandese em contaas etapas de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e producdo de
insumos, medicamentos, vacinas, kits de diagndsticweatigacao € feita partir do caso da
parceria para desenvolvimento de vacina contra a dengue na Fundacao Oswaldo Cruz.

Como objetivos especificos, tvabalho se propde a (i) caracterizar a questdo
conceitual tedricalo problema das doencas relacionadas a pobreza e os incentivos para a
inovacdo em doencas negligenciadas; (ii) caracterizar o Brasil comoinanovative
developing country(iii) analisar o marco politictegal da inovacdo em saude no Brasil e, em
especial, a atuacdo do Ministério da Saude; e, por fim, (i®isar os mecanismode
incentivo a inovacdo empregados no acordo para o desenvolvimento de vacina contra a

dengue na Fundacgao Oswaldo Cruz.

Esta dissertacdo consiste em um estudo exploratorio que adota uma abordagem
gualitativa. A metodologia de pesquisa, por meio de pesdildiografica e documental,
envolveo acesso e tratamento de fontes primarias e secundarias, utismnéoestudo de

caso.

Em um primeiro momento, realiz@® uma analise do que ja foi discutido sobre o
problema das doencas negligenciadas na literaltm especial, sdo acessados relatérios da
Organizacdo Mundial da Saude, aceatasestatisticas de saude global e doencgas relacionadas
a pobreza. Também vale destacar a importancia de outros estudos realizados por instituicoes

de naturezas diversas emMito internacional, para apresentar questdes sobre a relacéo entre
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saude e desenvolvimento e a iniquidade pertinente & incidéncia de doencas nos diferentes
niveis de desenvolvimento dos paises. E o caso dos relddéatis Research: Essential Link

to Equty in Developmentda Commission on Health Research for Developn{@HRD),

Fatal imbalance: crisis in the research and development for drugs for neglected diseases
publicado pela organizacdo humanitaria internacional Médicos Sem Fronteiras, bem como
Macroeconomics and Health: Investing in Health for Economic Developrden€Comissao

de Macroeconomia e Saude da Organizacdo Mundial da Saude.

Além disso,€é analisada a contribuicdo tedrica de diversos autores sobre as doencas
negligenciadas, como Chirac & ifeele, Trouiller e colaboradores, David Molyneux, Peter
Hotez, Mary Moran e colaboradores. O principal referencial da dissertacdo séo os estudos de
Carlos Morel e colaboradores acerca da inovacdo em doencgas negligenciadas, bem como a
contribuicdo de Bedtre Stirner.

O marco tedrico ainda contempla o conceitolD€s e o seu papel no combate as
doencas negligenciadas, conforme tratado por Morel e colaboradores, além da contribuicdo de
Mashelkar. Para a caracterizacdo do Brasil ctidf@, sdo apresentadosaealisados dados
previamente levantados pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia e pela Organizacdo de
Cooperacéo e de Desenvolvimento Econdmico, a fim de se discutir a capacidade de inovacao
do pais, com foco na area da saude.

Em seguida, pariee para aandlise da literatura relacionada aos mecanismos
utilizados no Brasil para incentivar a inovacdo em saude e, em especial, as politicas publicas e
a atuacdo do Ministério da Saude. Sobretudo, o exame esta concentrado nas iniciativas
tomadas a partir da Ctaréncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude e nos
documentos elaborados pelo Ministério da Saude, os quais consubstanciam a mudanca de
politica de inovagcdo em saude. Nesse contexto, o estudo também estd amparado na
contribuicdo de ReinaldGuimarées. Ja4 abordagem do sistema nacional de inovacéo ocorre
sob a perspectiva apresentada e discutidaCpssiolato e Lastres, bem comdalerba. Tais
referéncias servem de base para a analise do quadro de fomento a inovacao no Brasil. Quanto
ao casoespecifico do Sistema Nacional de Inovagdo em Saude, também é relevante a
contribuicdo de Morel e colaboradoreGadelha e colaboradores.

Além disso, o marco legal dos incentivos a inovacgao no Brasil € outra fonte importante
para a realizacdo do estugooposto, sobretudo, a legislacdo que instituiu cada uma das
politicas e suas respectivas regulamentagfes. Naquilo que diz respeito aos mecanismos de
incentivo a inovacdo, parse da contribuicdo de David Ridley e colaboradores e a

classificacdo dos medamos de incentivo a inovacdo em saude, com foco pash”
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strategie$ e "pull strategie$ (RIDLE et al, 2006), as considera¢gfes acerca da matéria de
Robert Hecht, Paul Wilson e Amrita Palriwala, bem como de Charles A. Gardner, Tara
Acharya and Derek Yach.

Ao final, € apresentado o caso do desenvolvimento da vacina contra a dengue, a partir
de informacdes disponiveis ao publico, obtidas em publicacbes na imprensa. Para melhor
entendimento da parceria para o desenvolvimento da vacina inativada contraey dedg a
sua especificidade, a apresentacdo do caso se da concomitantemente com a exposicao teoric:
acerca de mecanismpsshe pull. Em seguida, o caso passa a ser discutido a luz do que foi
tratado nos capitulos anteriores. Toda esta discussédo éadacpealas consideracdes finais,

gue néo pretendem ser conclusivas sobre o tema.
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1 MAPEAMENTO DO CAMPO: DOENCAS
NEGLIGENCIADAS

Este primeiro capitulo apresenta o problema das doencas negligenciadas, a partir da
revisdo da literatura sobre o tema. Neseatido, a questdo é abordada partiseloda
percepcdo acerca das disparidades entre os paises em matéria de saude, tanto do ponto d
vista do berrestar dos enfermos, quanto da perspectiva dos esfor¢cos voltados para o combate
as doencas no mundo. E, engda, apresentado um entendimento do que vem a ser uma
doenca negligenciada, o que esta inserido em uma discussao mais ampla em torno da relacao

entre salde e desenvolvimento.

1.1 DESIGUALDADES NA SAUDE GLOBAL

A iniquidade com relacdo a incidéncia de doergmatse paises desenvolvidos e em
desenvolvimento €, atualmente, objeto de intensa discussdo pelo mundo, seja entre
formadores de politicas publicas nos diversos paises, em organismos internacionais ou,
mesmo, em ambito académico. A carga de doencas nesspain desenvolvimento afeta,
desproporcionalmente, as populacdes mais pobres e marginalizadas que vivem em locais

miseraveis com recursos escassos (STIRNER, 2008, p. 391).

Dados da Organizacdo Mundial da Saude revelam que, em 2009, a expectativa de vida
a0 nascer, para ambos 0s sexos, € mais de 10 anos inferior na Africa, do que em qualquer
outra regido do globo. No continente africano, o0 mais pobre do planeta, o indicador esta 17
anos abaixo da média mundial, chegando a mais de 20 anos, quando se eomgdia
africana de 54 anos, com os mais de 75 anos nas Américas, Europa e oeste do Pacifico. A
expectativa de vida ao nascer € de apenas 49 anos em paises como Guiné Bissau,
Mocambique e Serra Leoa, chegando a 48, no Lesoto e na Zambia, e 47 no Maawi, qu
registra a menor média mundial, todos esses mais de 30 anos abaixo das idades esperadas n
Australia, Canada, Japao e ltalia, que passam dos 80 (OMS, 2011-54). 46

Outro indicador importante é o DALY, do ingl@sability-adjusted life yeatAnos de
Vida Perdidos Ajustados por Incapacidade), que procura medir a carga de doenca, levando em
conta, simultaneamente, o impacto da mortalidade e dos problemas de saude que afetam a
qualidade de vida de uma populacdo. Assim, mede os anos de vida saudédes peids
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individuos, tanto por morte prematura, quanto por incapacidade, em relacdo a maior
expectativa de vida ao nascer do mundo, no caso, a dd J@p&®, 2008, p. 2). A analise do
DALY evidencia o quéo desigual é a distribuiciio de carga de doengaumdo. E o que

mostra as figuras abaixo:

Figura 1. YLL, YLD e DALY por regiao, 2004.
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Fonte: OMS, 2008, p. 41

Da analise da figura 1, € possivel observar que os indices de YLD, referentessaos a
de vida vividos com incapa@de, pouco variam de regido para regido, encontrs@do
padrdes semelhantes ao presente nos paises ricos. Por outro lado, a contribuicdo da parcela d
morte prematura tem grande variacdo entre as regifes, sendo bem menor nos paises ricos ¢

desproporcionalente elevada na Africa (OMS, 2008, p-410).

Ja a analise da Figura 2 permite observar dpgncas transmissiveis, maternas e
relacionadas a condi¢cdes perinatais e nutricionais, sdo as maiores responsaveis pelos altos
niveis de carga de doencga encontratssregidées menos favorecidas do planeta, sendo, mais
uma vez, desproporcional a situacdo africana. Obviamente, nos paises ricos a situacdo €
diversa, com as doencas ndo transmissiveis sendo responsaveis pela esmagadora maioria d:
carga de doenca. Cumpmobservar que as doencas contidas no grupo 1 costumam ser
associadas a condicdo de probreza, enquanto aquelas que compdem o0 grupo 2 sédo associade
aos paises desenvolvidos. No entanto, as doencas ndo transmissiveis contribuem para indices

consideraveis deacga de doenca também nas regiées mais pbMS, 2008, p. 4811).

1 O indicador pode ser visualizado na seguinte equacao: DALY = YLL + YLD, na quaklighifica
Years of Life Lostanos de vida perdidos por morte prematura) e YLD signifiears Lived with Disability
(anos de vida vividos com incapacidade).
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Figura 2: Carga da doenca por grupo de causas e regiéo, 2004..
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Fonte: OMS, 2008, p. 41

Quanto a distribuicdo da carga de doenca por faixa de id&iyra3 evidencia que
o percentual de incidéncia nos paises ricos apresenta nivel similar ao encontrado nos paises de
rendimentos baixos e médios, quando se compara as populacées de 15 a 59 anos. No entanto
as parcelas que cabem a velhice e a infancia ass@meetas diametralmente opostas entre
cada grupo. Enquanto nos paises ricos a carga de doengas para as pessoas com 60 anos c
mais representa aproximadamente um terco do total, no outro grupo esse percentual cabe as

populacdes mais jovens (de 0 a 14 anos).

Figura 3: Distribuicdo etéria da carga da doenga por grupo de renda, 2004

High-income countries Low- and middle-income countries
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Fonte: OMS, 2008, p. 42

Por outro lado, os paises com baixos e médios rendimentos possuem por volta de um
décimo do fardo concentrado nas populacfats mlosas, montante similar € encontrado nas

faixas da infancia nos lugares mais privilegiados.

Elevados indices de mortalidade infantil, associados a doencas que podem ser
prevenidas por medidas de saude coletiva, como saneamento basico, imunizaggéce nut
adequada, também sdo encontrados nas regifes menos desenvolvidas. Enquanto as Américas
Europa e oeste do Pacifico apresentaram em 2009, respectivamente, 15, 12 e 18 Obitos em
menores de um ano a cada 1000 nascidos vivos, esses indices atingirfrmanaueste
asiatico e oriente médio, respectivamente, 80, 45 e 54 (OMS, 2011;%pp). 46

A percepcao de que saude e doenca sao distribuidas de maneira desproporcional no
mundo nao é recente. A prépria Constituicdo da OMS, vigente desde 07 de abhBd¢
considerava o desenvolvimento desigual em diferentes paises no que diz respeito a promocéo
de saude e combate as doencas, especialmente contagiosas, um perigo comum (OMS, 2009a
p.1). E no mesmo sentido a Declaracdo da AM@&, no ambito da Coeféncia
I nternaci onal sobre Cui dado sa chocanten@esigualdade d e
existente no estado de saude dos povos, particularmente entre os paises desenvolvidos e en
desenvolvimento, assim como dentro dos paises, € politica, so@abromicamente
i naceit8vel e constitui, por i sso, objeto
Ata, 1978, p. 1).

1.2 O GAP 10/90

Ao longo da segunda metade do século passado, inUmeras foram as iniciativas para
discutir, buscar solugbes e implemenggtratégias para superar o problema da iniquidade
entre os paises em matéria de saude. Nos anos 90, a questéo foi abordada nd1estorio
Research: Essential Link to Equity in Developmenblicado em 1990 pelfaommission on

2 A Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios de Salde, organizada pela OMS e pela
UNICEF, ocorreu de 6 a 12 de setembro de 1978, em-Abmana antiga Unido Soviética (hoje Almaty, no
Cazaquistao). Obtevee como resultado da conferéncia a Declaracdo de-Atmague convocou 0s governos,
organizac8es internacionais, entidades multil&eea bilaterais, organizacBes governamentais, agéncias de
financiamento, bem como os profissionais do campo da salde e toda a comunidade mundial, visando estabelecer
um compromisso nacional e internacional para com os cuidados primarios de salde ea ozaiali volume

de apoio técnico e financeiro para aquele fim, particularmente nos paises em desenvolvimento. Naquela ocasiéo,
foi definido o objetivo hist-rico de se alcan-ar, ai
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Health Research for Dewsgdment(CHRD), o qual teve grande repercusséo. Trasavae
uma iniciativa internacional independente, formada em 1987, cujo foco principal a melhoria

das condic¢des de vida das populacdes que vivem nos paises em desenvolvimento.

O relatério foi elaborade m um contexto no qual o obj et
ano 20000, p r-Atay jasdenmonsteava sek lalgoainalcancavel, posto que os
consideraveis avancos ocorridos nas décadas anteriores j& ndo progrediam com a mesma
velocidade, chegando odinadores de salde a piorar em alguns padRD, 1990, p3).
Naquele momento, era flagrante que o panorama global apresentava uma contradicao:
enguanto o século XX foi palco de um progresso sem precedentes nas condi¢cdes de saude e
expectativa de vidags frutos desse progresso ndo foram distribuidos de maneira equanime,
em detrimento das populacdes mais pobres da Africa, Asia, América do Sul e Central, que
sofriam com doencas infecciosas, desnutricdo, mortes prematuras e inv@hiRi2, (1990,
p. 3).

O relatorio parte danemissa de que, dentre as dificuldades relacionadas a melhoria da

saude nos paises em desenvolvimento, a escassez da atividade de pesquisa naqueles paise
encontra lugar de destaque:

One powerful tool to overcome these hindrances, & tioat is under
recognized and neglected, is research. Research is an essential tool to
enable people in diverse circumstances to apply solutions that are already
available, and to generate new knowledge to tackle problems for which
solutions are not yetriown. Research is essential both to facilitate health
action and to generate new understanding and fresh interver(@dRD,

1990, p. 17).

Assim sendo, o estudo se propds a analisar os fluxos financeiros internacionais de
apoio a pesquisa em saude e deskrimento, descrevendo como esses fluxos de recursos
refletem as maneiras pelas quais as prioridades de pesquisa e acdo sao determinadas. Alén
disso, o trabalho revelou resultados sobre as atividades de pesquisa em saude nos paises en
desenvolvimento, amtando seus limites individuais, institucionais e internacionais, bem
como considerou o0s pontos de vista dos paises industrializados, organizac¢des internacionais e
programas que promoviam a pesquisa em saude. Neste contexto, dsagimo questao
crucial as maneiras de se construir e manter a capacidade de pesquisa em saude nos paises el
desenvolvimentoGHRD, 1990, p. 27)

O estudo verificou uma grande incompatibilidade entre a incidéncia de doencas,
esmagadora nos paises que a época compunham adzhgerceiro mundo, e o investimento
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em pesquisa em saude, que era predominantemente centrado nos problemas de saude do
paises industrializados. Os paises em desenvolvimento dependiam de uma capacidade
cientifica e institucional mais consistente para eartfir os problemas proprios as suas

circunstancias, mas investimentos compativeis com tais necessidades ndo eram realizados

(CHRD, 1990, p. 17)A dimenséo de tal disparidade fica evidente no trecho que se segue:

Our most striking finding is the stark coamst between the global
distribution of sickness and death, and the allocation of health research
funding. An estimated 93 percent of
mortality occurs in the developing world. Yet, of the $30 billion global
investment in &alth research in 1986, only 5 percent or $1.6 billion was
devoted specifically to health problems of developing coun{@$RD,

1990, p. 27).

Esse desequilibrio no financiamento de pesquisa, identificado pelo relatério da
Comisséao, ficou conhecido confiogap 10/90 uma penas 108ouwe@ invastimento
em pesquisa e desenvolvimento em saude esta voltado para os problemas que afetam 90% de
populacdo mundialO gap 10/90inspirou uma série de iniciativas voltadas para o estudo da
iniquidade em saude, ww, por exemplo, o relatéridatal imbalance: crisis in the research
and development for drugs for neglected diseapeblicado em 2001 pela organizacdo

humanitaria internacional Médicos Sem Fronteiras.

O estudo realizado por Médicos Sem Fronteiras detrmn que, a despeito dos
avancos na medicina ocorridos nas trés Ultimas décadas do século XX, existe um
desequilibrio entre a necessidade de medicamentos e sua disponibilidade nos paises em
desenvolvimento. Segundo dados do relatério, a venda de medicanm@sses paises
representaria apenas 20% das vendas de todo o mundo, enquanto a sua populagdo comporie
cerca de 80% da populagdo mundial (MSF, 2p09).

Nesse sentido, Patrice Trouiller e colaboradores observaram que, apesar dos
progressos cientificos tecnologicos acumulados pela humanidade, muitas doencgas tropicais
infecciosas como a malaria, leishmaniose, tripanossomose americana (doenga de Chagas) e
esquistossomose continuam dando causa a significativa morbidade e mortalidade, sobretudo
nos paiseem desenvolvimento (TROUILLERt al, 2002, p. 2188). Ridlegt al, lembram
qgue doencas infecciosas e parasitarias foram responsaveis por mais da metade dos anos de
vida saudavel perdidos pela populagédo africana em 2002, mas apenas 3% dos anos de vida
saudavel perdidos nos paises desenvolvidos (RIDLEY et al.,, 2006, p. 313). Essas

enfermidades tropicais, ao lado de outras reemergentes como a tuberculose e a dengue, estac
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intimamente ligadas a pobreza e afetam, principalmente, a populacdo dos paisex@®m bai
rendimentosTratase das chamadas doencas negligenciadas.

1.3 AS DOENCAS NEGLIGENCIADAS

A OMS define as doencgas negligenciadas como um conjunto heterogéneo de doencas
que afetam, quase que exclusivamente, as populacOepobaes e impotentes que vivem
nas areas rurais e favelas urbanas dos paises de baixa renda (OMS, 200Mma v} que a
esmagadora maioria dessas enfermidades esta concentrada na regido dos tropicos, também sa
conhecidas por doencgas tropicais negligenciadas, sendo corriqueir@viagm NTDs (do
inglés Neglected Tropical Disease®a literatura internacional. No entanto, Feaseal.
esclarecem que o adjetivo tropical € meramente circunstancial, uma vez que a maior
concentracdo de pobreza esta localizada na regido dos tropiptendta, ponderando o que

se segue:

These diseases predominate in the tropics, but their predilection for hot
places results principally from the fact that poverty is found in greatest
concentration in the remote rural communities, urban slums and disgpla
populations near to the equatdRather than thinking of them as tropical
diseases, then, we should consider the NTDs as being primarily diseases of

t he 6 bot tthen podréstl dné b R © h of t he worl d
amongst whom they cause massiviéesing through acute illness, loftgrm

disability and early deatfFEASEY et al., 2010, p. 180).

A OMS, em seu Plano Global para Combater as Doencas Tropicais Negligeiiciadas
20082015, publicado no ambito da primeira reunido deSteategic and Tectical Advisory
Group on Neglected Tropical Diseaseapresentou uma lista ndo exaustiva de doencas
negligenciadagOMS, 2007, [dL6). Nessa relacdo estdo incluidas enfermidades tragwna,
Ulcera de Buruli, tripanossomose africana, tripanossomose anaeriteargue, dracunculiase,
encefalite japonesa, leishmaniose, hanseniase, filariose linfatica, oncocercose, esquistos
somose, bouba e helmintoses transmitidas pelo solo (ascaridiase, ancilostomose e tricuriase)
(OMS, 2007, p. 12)Hotezet al, por sua vezafirmam que uma lista expandida poderia
facilmente incluir leptospirose, outras treponematoses, estrongiloidiase, trematodiases

transmitidas por alimentos, neurocisticercose e escabiose (HETEEZ2007, p. 1018).

Como se pode observar, ndo ha umagdb fechada ou mesmo consenso sobre

aguelas que seriam as doencas negligenciadas. Tendo isso em vistagt\byam estudo
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sobre os investimentos globais em P&D de novos produtos farmacéuticos para previnir, tratar
ou curar enfermidades que afligenmundo em desenvolvimento, apresentaram, de modo
esquematico, trés requisitos que devem estar presentes para uma doenca ser considerad:
negligenciada. Em primeiro lugar, a doenca deve afetar desproporcionalmente as populacdes
dos paises em desenvolvimenfdém disso, deve existir a necessidade de novos produtos,

isto é, ndo devem existir produtos para prevencdo e tratamento ou os produtos existentes
precisam ser melhorados ou complementados por outros. Por fim, deve haver uma falha de
mercado: auséncia deemcado comercial para atrair a P&D da industria privada (MORAN

al., 2009, p. 138).

O primeiro critério apontado no estudo mencionado acima parte de levantamento
anterior, apresentado a OMS em 2001. Fsatalo relatériaViacroeconomics and Health:
Investing in Health for Economic Developmenfa Comissdo de Macroeconomia e Saude,
coordenadapor Jeffrey D. Sachs, que se propbs a avaliar o papel da saude no
desenvolvimento econdmico mundial. Ao abordar o financiamento da P&D em salde e os
incentivos a ingacéo, o relatério divide as doencas em trés tipos, em funcao da incidéncia em
paises desenvolvidos e em desenvolvimentoddencas do Tipo | séo incidentes tanto nos
paises ricos, quanto nos paises pobres, com significantes populacdes vulneraveissem ambo
(em regra, integram o Tipo | as doencas néo transmissiveis, como cancer, diabetes, doencas
cardiovasculares e relacionadas ao tabaco. Dentre 0os exemplos de doencgas transmissiveis ¢
possivel verificar o sarampo, a hepatite B e as infeccoedpelmophils influenzadipo b).

No Tipo Il encontranrse aquelas também incidentes os paises ricos e pobres, mas com uma
proporcao substancial dos casos nos paises pobres, como o HIV/AIDS e a tubelédsse.
do Tipo Ill s&o predominantemente ou exclusivamente demies nos paises em

desenvolvimento, como a tripanossomose africana e oncoc€@idse 2001, p. 78).

Atenderam o primeiro critério apontado por Mogdral, as doencas enquadradas nos
Tipos Il e Il (MORAN et al, 2009, p. 138). S&o essas as doencglisgeaciadas, ou mesmo
mais negligenciadascomo também é possivel encontrar na literatura, no caso especifico do

Tipo Ill. Ja aquelas compreendidas no Tipo | sdo ditas doencas globais (OMS, 2001, p. 78).

Quanto ao segundo critério apontado pwran et d., vale ressaltar o aspecto da
inadequacdo. Este aspecto ndo é tdo 6bvio, quanto a auséncia completa de medida de
prevencao ou tratamento, para a qualificacdo de uma doenga como negligenciada. No entanto,
a inadequacao ou a insuficiéncia das medidas cafdenéo deixam de ter a sua relevancia.

E por conta de tal critério que Beatrice Stirner considera negligenciadas doencas como o
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HIV/AIDS, a malaria e a tuberculose, que ainda fazem milhdes de vitimas a cada ano, em
muitos aspectos e em diferentes regi@ mundo, apesar de atrairem cada vez mais a
atencao internacional e financiamento (STIRNER, 2008, p. 393). O exemplo da AIDS em
criancas e adolescentes ilustra bem a situacdo. A doenca tem maior prevaléncia em paises em
desenvolvimentbe carece de pesigas clinicas e programas especificos para o tratamento:
dos 22 antiretrovirais com registro vigente nos Estados Unidos, a metade né&o foi aprovada
para uso em criancas ou nao esta disponivel em formulacdes pediatricas (CALMY & FORD,
2011, p. 1547). N&o gor acaso que Brugs for Neglected Diseases initiatig@NDi)* tem o

HIV pediatrico como um de seus objetos de preocupacao (CHATELAIN & IOSET, 2011, p.
175).

A questdo da inadequacdo das medidas existentes as necessidades dos paises en
desenvolvimento tab&ém fica evidente no caso da tuberculose. Apesar de existir a vacina
BCG para a prevencao e uma gama de medicamentos para o tratamento, a doenca ainda assol
0s paises em desenvolvimento, 0s quais ndo conseguem obter os mesmos resultados que
nacdes mais pilegiadas obtiveram no controle da doenga, por um conjunto de fatores.
Primeiro, o imunobiolégico utilizado na prevencgéo da tuberculose é elaborado a partir de uma
bactéria atenuada, o que impossibilita a vacinacdo, por exemplo, de pessoas imunedeficient
(BRASIL, 2008, pp. 142). Segundo, o Tratamento Diretamente Observado®(fep@senta
estratégia fundamental para o sucesso terapéutico, uma vez que a cura dos pacientes depend
de associacdo medicamentosa adequada, doses corretas de medicamergor €enspo

suficiente, evitando a persisténcia bacteriana e o desenvolvimento de resisténcia aos farmacos.

3 Das 2 milhSes de criangas que vivem ddi, 9 em 10 dez criangas estdo em paises pobres e, todo dia, 700
morrem vitimas da AIDS (CALMY & FORD, 2011, p. 1546).

4 Drugs for Neglected Diseases Initiative (DNDi) € uma organizacao sem fins lucrativos, sediada em Genebra,
na Suica, voltada para P& Em medicamentosh organizacdo foi fundada em 2003, por sete instituicdes:
Indian Council for Medical Research (ICMR), Kenya Medical Research Institute (KEMRI), Malaysian
Ministry of Health, Fundac@o Oswaldo Cruz, MSF, Institut Pasteur, e Special Progr@amResearch and
Training in Tropical Diseases (TDRYua criacdo teve por objetivo estabelecer uma organizacdo para
responder a necessidade urgente de novos tratamentos para pacientes negligenciados, que sejam seguros
acessiveis, eficazes e faceis @daruDessa forma, a DNDi trabalha construindo parcerias, tanto com o setor
publico, quanto no privado, para P&D em doecas negligenciadas (CHATELAIN & IOSET, 2011, p. 175).

5 Valendo ressaltar que pacientes com Aids sado imunodeficientes e a associacéadm ldltuberculose na
Africa representa grave problema de saude publica do continente (ONU, 2010, p. 50).

6 Tratamento Diretamente Observado (TDO) é uma estratégia de tratamento, preconizada pelo Ministério da
Saude e amplamente difundida para a curautherculose, a qual requer a supervisdo da ingestdo de
medicamento, na unidade de saude, na residéncia ou no local de trabalho, visando assegurar que o doente 0s
tome os medicamentos com regularidade e dosagem corretas. Tem por objetivo garantir acdeséo
tratamento, reduzir o risco de transmissdo da doenca nas comunidades e evitar a circulacdo de bacilos
resistentes (BRASIL, 2008, p. 142).
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Evidentemente, tais medidas sdo de dificil implementagcdo em situacfes de escassez de
recursos e sistemas de saude deficientes.

No entanto, mesmo coas dificuldades acima relatadas, ndo ha como afastar o lugar
Aprivilegiadoo que HIV/AIDS, mal 8ria e tub
predominantemente os paises em desenvolvimento. Nesse deasiseyet al. lembram que
tais enfermidades o mp»em o grupo das Atr°s grardeso
al., 2010, p. 180). Conforme sustenta David Molyneux, no que diz respeito ao financiamento
a P&D em doencas da pobreza, existiria um foco excessivo nessas trés enfermidades, as quais
conmpetiriam por recursos com as consideradas doencas mais negligenciadas, em detrimentos
das %l ti mas ( MOLYNEUX, 2008, p. 510). A proc
quando se analisa 0 sexto objetivo de desenvolvimento do mjlénid ¢ 0 mb \#Aids,ra o H |
mal 8ria e outras doen-aso, gue <cita nomina

tuberculose em uma de suas metas (ONU, 2010, p. 51).

Menos favor 8vel ® a situa-«o das doutr
milénio, as demais doengasghgenciadas, as quais ndo recebem a mesma atencao devotada
aoHIV/AIDS, a malaria e a tuberculogglOTEZ et al, 2007, p. 1018). Nesse sentido, Chirac
& Torreele observaram que, de 1975 a 2004, apenas 21 novas drogas foram colocadas no
mercado para trateas chamadas doencas negligenciadas (excluindo o HIV/AIDS). Dentre
estes lancamentos, 3 medicamentos sdo dedicados ao tratamento da tuberculose e 18 témr
como alvo doengas tropicais, incluindo 8 novas drogas contra a malaria. No mesmo periodo,
1.535 drogagoram colocadas no mercado para combater outras doencgas, 0 que representa
98,7% do total de medicamentos lancados. (CHIRAC & TORREELE, 2006, p. 1560).

Muitas vezes ndo existe sequer medicamento especifico para o tratamento de algumas
doencas consideradasais negligenciadas, como no caso da dengue e da ulcera de Buruli.
Para a maioria delas faltam novas drogas que sejam seguras, efetivas e acessiveis, bem comc
ferramentas simples para o diagnoéstico (STIRNER, 2008, p. 394). Quando existem
medicamentos queie seguros e eficazes, nem sempre também o sdo adaptados as condi¢des

dos paises mais pobres, requerendo armazenagem e administracdo complexas ou precos

7 A Declaragdo do Milénio de 2000, instituida no ambito das Nag¢des Unidas, estabeleceu os Objetivos de
Desenvolvinento do Milénio, em um compromisso dos paises membros voltado para a melhoria dos rumos
da humanidade no século XXI. Ao todo, a Declaracdo traz oito objetivos, quais sejam: Erradicar a pobreza
extrema e a fome; Atingir o ensino basico universal; Promavgualdade entre 0os sexos e a autonomia das
mulheres; Reduzir a mortalidade infantil; Melhorar a salde materna; Combater o HIV/AIDS, a malaria e
outras doencas; Garantir a sustentabilidade ambiental; Estabelecer uma parceria mundial para o
desenvolvimentoO compromisso é de se alcancar os Objetivos de Desenvolvimento do Milénio até 2015
(ONU, 2010, pp. %).
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inacessiveis (TORREELE et al., 2004, p. 6). Vale ressaltar, ainda, os efeitos da resisténcia as
drogasna reducdo de alternativas para o tratamento de esquistossomose, ancilostomose e
leishmaniose, dentre outras (HOTEZ et al., 2007, p.1020).

No entanto, tais doencas encontreenfora da agenda de P&D da grande industria
farmacéutica ou do investimento dogiges desenvolvidos (os principais financiadores da
industria farmacéutica). Por ndo se tratarem de doencas globais e, sobretudo, endémicas em
paises pobres, ndo existe grandes perspectivas de retorno para o investimento privado em
novas drogas para esgsh®encas, quando se compara as possibilidades de lucros obtidos com
produtos voltados para os mercados dos paises desenvolvidos ou para o mercado global.
Tratase da situagéo de falha de mercado, lembrada por MO&AIN como requisito para
considerar umdoenca negligenciada (MORA&t al, 2009, p. 138).

Um autor que sustenta essa questédo da falha de mercado é David Ridley. Ele adverte
gue nao é por falta de conhecimento cientifjoe as drogas ndo sdo desenvolvidas para as
doencas negligenciadas: os tistas, hoje em dia, sabem mais sobre a biologia, imunologia e
genética da leishmania e tripanossoma, do que de qualquer outro parasita no planeta. Segundo
0 autor, a principal barreira seria a falta de incentivos financeiros, pois muitos compostos
promis®res ndo chegam as fases mais caras de desenvolvimento de produtos, como € o caso
dos testes clinicos na area farmacéutica (RIDLEY et al.,, 2006, p. 313). Corrobora o

entendimento de falha de mercado a analideraek R. Lichtenberg:

The most plausible elgmation for the lack of a relationship between the
burden of disease in developing countries and the amount of pharmaceutical
innovation has been weak or nonexistent incentives for firms to develop
medicines for diseases primarily afflicting people inaleping countries.
Although the size of the developiragion market is large it accounts for

78% of world population and 85% of world DALYs the prices
manufacturers expect to receive in this market are probably very low. One
reason for low expected ipes is low per capita incom@ICHTENBERG,

2005, p. 678).

Tendo em vista essa dindmica da falha de mercado, é possivel ainda perceber clara
distingdo entre as perspectivas das doencas negligenciadas e mais negligenciadas. E o que

sugere o relatorio de Miés Sem Fronteiras:

For t he Amost neglectedo di seases,
virtually no purchasing power, and no amount of tinkering with market
forces is likely to stimulate interest among drug companies. If the market is
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failing poor peple suffering from neglected diseases, it has failed people
suffering from the most neglected diseases even (WSE, 2001, p. 11).

Dessa forma, € amplamente difundida a percepcdo da necessidade de esforcos e
investimentos para incrementar as atividadesP&D em doencas negligenciadas (e mais
negligenciadas), tendo por foco a obtencdo de novos imunobioldgicos, ferramentas para
diagnostico e drogas, para a prevencdo, identificacdo e tratamento das popula¢cdes mais
vulneraveis do planeta. Nesse sentido, Meteal sustentam que existe enorme demanda nao
atendida de tecnologias para a saude, voltadas ao combate das doencas que afetam as
populacées mais pobres, nos paises em desenvolvimento (M@R&L. 2005a, p.2). A
consecucao de tais objetivos, isto éinavacdo com vistas ao combate dessas doencas,
implica em reverter o Gap 10/90, para incrementar as atividades de P&D relacionadas aos

problemas que afligem a saude das popula¢gdes mais carentes.

1.4 SAUDE E DESENVOLVIME NTO

Por outro lado, ha os que afirmaer ® Gap 10/90 nada além de discurso de ativistas,
gue utilizam o suposto desequilibrio para defender o redesenho completo do paradigma atual
da P&D na industria farmacéutic&egundo tal entendimento, a maioria dessas doencas
encontradas em paises de baignda seria, justamente, conseqiéncias da pobreza, tais como
ma alimentacao, poluicdo do ar e a falta de acesso a saneamento basico adequado e educaca
em saudgSTEVENS, 2004, p.-53). Dessa forma, o problema ndo seria propriamente de

carater tecnoldga, mas relacionado a politicas publicas e sistemas de salude inoperantes.

Stevens sustenta que, muitas vezes, as doencas negligenciadas nao repassentam
mais urgentes prioridades de saude publica nos paises de baixa renda e que a natureza da:
doencas soilas por paises ricos e pobres esta convergindo rapidamente, ambos sofrendo com
uma propagacao cada vez mais semelhantes de doencas (STEVENS, 2064, \tal@
ressaltar que o autor considera genuinamente negligenciadas apenas a leishmaniose, a doenc:
do sono e a doenca de Chagas, deixando de fora uma série de outras doencas infecciosas ¢
parasitarias, como malaria, HIV/AIDS, tuberculose, tricuriase, ansilostomose, dengue, dentre
outras. Quanto ao argumento de que existe uma convergéncia entre as degajass em
desenvolvimento e desenvolvidos, apesar de ndo servir para afastar a importancia do combate

as doencas negligenciadas, o discurso acompanha o que vem sendo sugerido na literatura.
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De fato, cada vez mais, os paises em desenvolvimento estotsajs a um i c
fardoo (dbuble burdghl corso vem sendo chamado o fenbmeno do aumento
naqueles paises da incidéncia de algumas doencas comumente associadas as nacdes rica:
Problemas que tradicionalmente estéo relacionados aos pobres, coma tle@sgaissiveis e
mortalidade materna e infantil, hoje sdo combinadas com doencga cronica e ndo transmisiveis.
E o que demonstra o relatoriGlobal health risks: mortality and burden of disease
attributable to selected major riskpublicado em 2009 pelaMB. Os paises mais pobres
ainda enfrentam um custo elevado e concentrado devido a pobreza, desnutricdo, sexo
desprotegido, agua contaminada e saneamento basico precério, enquanto fatores de risco pare
hipertenséo arterial, colesterol e obesidade, juntaarh atividade fisica insuficiente, sao

responsaveis por uma proporcao crescente da carga total de d@i&a2009b, p. 31).

Porém, o fato de doencas globais afetarem cada vez mais a saude das populacdes
menos favorecidas, ndo significa que dizer gsied@eencas negligenciadas deixam de ser
relevantes. A convergéncia acima mencionada se da pela difussiopaises em
desenvolvimentade doengas comumente associadas aos ricos, nunca no sentido inverso.
Dessa forma, as doencas prevalentes nos paises pottiasiardo fazendo suas vitin@asde

sempre fizeram e as doencas negligenciadas continuardo negligenciadas.

Ja Morriset al. argumentam que, nos paises em desenvolvimento, milhdes de pessoas
sdo vitimas todo ano de doencas curaveis por tratamentos jaidépoe baratos. Isto
tornaria o problema do acesso a tais tratamentos mais premente do que a questao da inovacac
tecnoldgica, considerando que nao faria sentido desenvolver novos insumos para a saude se
tais intervencdes ndo fossem alcancar aguelesas s@ destinam (MORRI& al, 2005,

p.4). No entanto, a percepcao de que intervencdes e estratégias voltadas para a melhoria das
enfermidades enfrentadas pelos menos favorecidos incluiriam o fortalecimento dos sistemas
de saude, para permitir uma distiigio mais eficiente de bens e servi¢os, bem como passaria
por avancos na educacao e condi¢des sanitarias, ndo € prerrogativa dos criticos a questao da:
doencas negligenciadas. @roprio relatério daCHRD reconhecia queuma parcela
significativa de uma cga desnecessaria de doencas e mortes prematuras no mundo em
desenvolvimento poderia ser prevenida, tratada ou aliviada por politicas e ac¢des sdlidas,

usando estratégias e tecnologias entdo disponiveis (CHRD, 1990

Autores como Moreékt al, ndo obstanteeconhecam que problemas como 0s acima
mencionados representam importantes entraves a melhoria da saude e bem estar das

populacdes mais pobres do planeta, ndo descartam as limitacfes das tecnologias existentes, ot



31

mesmo a auséncia de tecnologias apropsiadaoutras inovacdes, como verdadeiros
obstaculos ao alcance de padrdes desejaveis de condi¢des de vida (MM@REA005a, p.2).

Nesse sentido, defendem Gardner al. que a melhoria da salude nos paises em
desenvolvimento requer diferentes formas devagédo, como a tecnoldgica, para garantir a
disponibilidade de produtos que s&o mais efetivas do que as intervencgdes existentes, e as
sistémicas. Estas se dividiriam entre a sopala assegurar a distribuicdo de bens e servigos
essenciaise a adaptativague envolve tanto os fornecedores quanto as comunidades, para
contextualizar a adocdo de bens e servi¢os para as condi¢des locais (GABRDMNEROO7,

p. 1051). Dessa forma, concluem os autores no que parece ser 0 posicionamento mais

acertado:

Unfortumat el vy, Aitechnol ogi cal ut opi ans?o
speak different languages; at worst, they compete fiercely for finite
resources in the global health field. Yet, in our view, technological and
systemic solutions are two sides of the sameab#ducoin. New products
always require social and adaptive innovations to ensure their introduction,
distribution, uptake, and use. New ways to organize funders, producers,
distributors, managers, providers, patients, and communities often spotlight
needsand opportunities for further technological innovation. Ideally, each
should enable the other, helping make health systems more effective and
equitable(GARDNER et al., 2007, p. 1051052).

Além disso, a tese de que, independentemente de inovacdes teasplbgstaria
reverter a situacdo de pobreza nos paises em desenvolvimento (como se isso, por si s0, fosse
algo trivial), para que o problema das doencas negligenciadas sofresse drastica reducdo,
também ndo é tdo simpled situacdo ganha especiais contis quando se leva em
consideracao que evidéncias levam a crer que a melhoria da saude da populacédo € mais do
que uma mera consequéncia do desenvolvimento. No comec¢o da década passada, o relatério
Macroeconomics and Health: Investing in Health for Econdb@gelopmentia Organizagao
Mundial da Saude concluiu que a saude € um fator central para o desenvolvimento econémico
e social e para a reducéo da pobi(€xdS, 2001, p. 16)Verificou-se que, sim como ocorre
individualmente com o berastar econdmico ddamilias, a boa saude da populacdo como
um todo € um insumo critico para a reducdo da pobreza, crescimento econémico, bem como
desenvolvimento econémico de longo prazo. Os custos econdmicos de doencas evitaveis,
guando tomados em conjunto, assumem pr@gsrgigantescas, uma vez que a doenca reduz

a renda anual da sociedade, os rendimentos dos individuos ao longo de suas vidas, e as
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perspectivas para o crescimento econdémico (OMS, 2001 -22)2Esta percepc¢do ja havia
sido externada em nivel global ndatério da CHRD de 1990:

What has not been sufficiently recognized is that good health is a positive
force driving development. Health is more than a consumer item; investing
in health increases the human capital of a society. And, unlike roads and
bridges, whose investment value dwindles as they deteriorate over time, the
returns on health investments can generate high social returns for a lifetime
and well into the next generatig@HRD, 1990, p. 10).

O relatério, para ilustrar essa situacdo, trouxe emgto de uma doenca
negligenciada: a oncocercose. A enfermidad
ou Amal do gari mpeiroo, ao afetar a capac
compromete a forca de trabalho, como aumenta os indices de éegandos adultos
produtivos. E a incapacitacdo ou 6bito de um adulto provedor pode levar uma familia inteira a
um ciclo vicioso de empobreciment©HRD, 1990, p11-12).

Essa situacédo de ciclo vicioso de empobrecimento também é ressaltada por Stirner:

Powerty and diseases predominately affecting poor population such as
leishmaniaisis, create together a mutually reinforcing cycle. The risk of
infection is increased by certain factors related to poverty, such as poor
housing conditions, environmental sanibat or poor nutrition. Infections,
however, cause raising health expenditures for poor households and income
loss, reinforcing impoverishme(BTIRNER, 2008, p. 396).

Dessa forma, a autora conclui que investir em pesquisa, bem como em atencédo a
saude, re@senta algo central para a promocéo dos objetivos priméarios do Milénio de reducao
da pobreza e crescimento nos paises em desenvolvimento, 0 que tornaria um imperativo
econdmico agir sobre a questdo das doencas negligenciadas (STIRNER, 2008, p. 396). Nesse
sentido, sejgor ndo existir medicamento especifico para o tratamento (como € o caso da
dengue e da doenca de chagas), seja para superar deficiéncias das intervencdes corrente:
(como toxicidade, efeitos adversos e resisténcia medicamentosa), ou mesocomtpoda
inadequacao das solugcdes encontradas para o combate de algumas enfermidades a realidad
dos paises em desenvolvimento, fato é que, em alguma medida, as atividades de P&D

voltadas para a inovacdo em doencgas da pobreza deverao existir.

Ocorre quedevido a situacdo de falha de mercado acima comentada, promover a
inovacdo em doencas negligenciadas ndo é tarefa facil. Uma vez que, sob uma perspectiva

meramente econdmica, sdo reduzidos o0s incentivos para engajar esforcos nos paises
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desenvolvidos para @ombate as doencas negligenciadas, compete a outros agentes a
responsabilidade de propor medidas para a solu¢do do problema. Na literatura, tal misséo é
conferida a determinada categoria de paises em desenvolvimento, na qual esta incluido o

Brasil. E sobe esta quest&o que versa o capitulo seguastietdabalho.
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2 POTENCIALIDADES DO BRASIL EM INOVAC:&O
EM SAUDE, CONSIDERANDO SUA CONDICAO DE
INNOVATIVE DEVELOPING COUNTRY

Diante do problema das doengas negligenciadas apresentado no capitulo anterior, este
segundo momento busca caracterizar o agente identificado na literatura como capaz de
contribuir para a inovacao voltada as mazelas que afligem os paises em desenvolvimento. Em
primeiro lugar, cabem breves consideracdes acerca da capacidade de inovaiieedos
definicdo do que vem a ser innovative developing country. Em seguidaseapia a
caracterizacao do Brasil como IDC, sendo apresentados e discutidos dados que corroboram tal

entendimento.

2.1 A MENSURACAO DA CAPA CIDADE DE INOVACAO D OS
PAISES

A capacidade de inovacdo dos proprios paises em desenvolvimento tem um papel
fundamental na luta contra as doencas negligenciadas, nocdo esta que ja estava presente n
relatorio da CHRD, quando se ressaltou a importancia da pesquisa em saude local, buscando
reverter oGap 10/90 (CHRD, 1990, p.20). Nesse sentido, autores sugerem que alguns paises
em desenvolvimento devem assumir uma posi¢ao de lideranca na inovacdo em saude, uma
vez que estdo mais proximos da realidade das doencas negligenciadas e possuem cada v
mais uma capacidade de enfrentar as questdes de saude em nivel global (MtGREL
2005a, p.13)Morel et al abordam esse tema no arti@idealth innovation networks to help

developing countries address neglected diseases

All developing countries ca undertake health innovation to varying
degrees. Some developing countries, however, are more scientifically
advanced than others and are starting to reap benefits from decades of
investments in education, health research infrastructure, and manufacturing
capacity. We refer to these as innovative developing countries (IDCs).
(MOREL et al, 2005b, p.401).

Ao discutir o papel da ciéncia e da tecnologia no crescimento de um pais, sob a
perspectiva dos paises em desenvolvimento, Mashelkar propée um diagerparmite

visualizar claramente a nocdo de IDC, classificando os paises em funcdo da forca de sua
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economia e da respectiva capacidade de inovacdo, compreendida como a capacidade local em
ciéncia e tecnologia (MASHELKAR, 2005, p.17). Uma adaptacao do diagde Mashelkar

€ apresentada abaixo:

Quadro 1: Forca econémica e capacidade de inovacgao

Low High

Innovation Capability

High
[ I
Economic

Strength

Il \Y

Low

Fonte: MOREL et al, 2005a, p. 4, adaptado de MASHELKAR05, p. 17.

No primeiro quadrante estdo representados o0s paises ricos, mas com potencial
reduzido em ciéncia e tecnologia. Tratados paises que alcancaram pujanca econdémica por
conta, principalmente, da exploracdo de seus recursos naturais, comsoédo petréleo nos
paises do oriente médio. Ao lado, encontssamas na¢les desenvolvidas, como os EUA,
Japdo e as poténcias europeias. Na parte inferior, esta presente a maior parte dos paises en
desenvolvimento, fracos tanto do ponto de vista econémiamdo do aspecto cientifico e
tecnoldgico, dentre os quais os paises da Africa subsaariana sdo o melhor exemplo. Por fim, o
diagrama reserva um quadrante para os chamados IDCs, tais como China, india e Brasil, os
quais apesar de ndo possuirem economiascadas a ponto de serem considerados paises
desenvolvidos, detém consideravel capacidade local em ciéncia e tecnologia (MASHELKAR,
2005, p.17).

Gardner, Acharya e Yach, complementam que algursvative developing countries
(IDCs) estao transformandousesistemas nacionais de inovagéo sgfornaramlideres na
producdo de algumas vacinas e medicamentos essenciais, em nivel global, e mesmo aqueles
gue ndo podem ser considerados IDCs, em alguma medida, podem ter a pretensdo de
desenvolver, adotar e adap inovacdes sociais para implementar novas tecnologias
(GARDNER et al, 2007, p.1053). Corrobora esse entendimento o artigo de ktoag) ao
lembrar que a China lidera a producdo mundial de penicilina e o maior produtor da vacina
contra difteria, tétao e pertussis (DTP) é a india, guyento com outros paises em
desenvolvimentofornece mais da metade dos produtos utilizados no Programa Expandido de
Imunizacdes das Nac¢bes Unidas (MOR#lal, 2005b, p.402).
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Em 2005, Morel e colaboradores publicaramm twartigo na revista eletrbnica
Innovation Strategy Todagom foco na possibilidade de se combater as doencas relacionadas
a pobreza, a partir da capacidade de inovacao dos paises em desenvolvimento. Em especial, c
trabalho, intituladoHealth Innovation inDeveloping Countries to Address Diseases of the
Poor, trata do potencial dos IDCs, incluindo o Brasil, para acelerar o desenvolvimento de
novos produtos, politicas e estratégias para combater tais doencas (MOREL2005a,

p.2).

Ocorre gue identificaa capacidade inovativa dos paises ndo é simples. Uma vez que
um conjunto complexo de atividades esta envolvido no processo de inovacdo, a medicdo da
“capacidade inovativa" deve estar baseada em uma série de indicadores, mas dados
comparativos entre os gak para medir pardmetros mais amplos sdo bastante limitados
(Morel et al, 2005a, p.4). Nesse sentido, Paulo Tigre esclarece que, somente a partir dos anos
60, com Manual Frascati, as estatisticas sobre inovacao tecnologica se tornaram disponiveis e
passieis de ser analisadas (TIGRE, 2006). O manual, elaborado por iniciativa da
Organizacgéo para Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE), consolidou conceitos
e definicbes sobre as atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D), permitindo a criacédo

de sstemas de indicadores de esforco e desempenho tecnolégico.

No entanto, referéncia conceitual e metodolégica mais utilizada para analisar o
processo de inovacdo é o Manual de Oslo. Este, também desenvolvido pela OCDE, ampliou a
abrangéncia do Manual Frascajue esta restrito a monitorar as atividades de P&D. O
Manual de Oslo, segundo licdo de Paulo Tigre, "permite a comparacdo de estatisticas
internacionais e serve como base para a pesquisa da Unido Europeia sobre inovacao que, por
sua vez, inspirou a Pasga Industrial sobre Inovacdo Tecnoldgica (PINTEC) do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) no Brasil" (TIGRE, 2006). Ambas as pesquisas
monitoram inovagdes de produtos, processos e mudangas organizacionais, sendo que as
informagbes coletdas abordam o comportamento das empresas, os tipos de atividades

empreendidas, os impactos percebidos e o0s incentivos e obstaculos a inovacgéao.

No artigo de Morel e colaboradores acima mencionado, foram utilizados como
instrumentos para mensurar tal cagade de inovacdo indicadores como o volume de
investimentos em P&D, patentes depositadas e artigos cientificos publicados (MO&EL
2005a, pp.®). Com base em dados mais recentes, é possivel sustentar o papel de destaque do
Brasil dentre os paises afasenvolvimento, no que diz respeito a sua capacidade inovativa. E

0 gque se pretende demonstrar a seguir.
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2.2 A CAPACIDADE DE INOV ACAO DO BRASIL

O grafico abaixo, disponibilizado na pagina de indicadores do MCT na internet,
mostra a relacdo dos paises comaior numero de artigos publicados, no ano de 2009, em
periddicos indexados. Os artigos com-attores residentes em paises distintos séo
contabilizados para cada um desses paises. Dessa forma, a soma dos artigos publicados do:
paises selecionados (0s emue mais publicam) pode superar o total mundial. A indexacao &
pela a base Thomson/ISI, amplamente reconhecida como uma das mais importantes bases de
informacdes referente a producgéo bibliografica em ambito internacional.

Figura 4: Paises com maior numero de artigos publicados em periddicos cientificos
indexados pela Thomson/ISI, 2009

n? de artigos

EUA | 341,038
China | 115.108
Reino Unido | 92,628
Alernanha | 59.545
Japdo | 75,930
Franza | 65.301
Canada | 55.534
Itdlia | 51.606
Espanha | 44 324
india | 40,250
Coréia do Sul | 35.651
Austrdlia | 35.599
Brasil | 32.100
Holanda | 30.204
URSS/MRdssia | 30,178
Taiwan | 24 442
Turquia | 22.037
Suiga | z1.800
Suécia | 19.611
Poldnia | 19,513
50.000 100.000 150.000 200,000 250.000 300.000 350.000 400,000
. 8
Fonte: MCT".

Apesar do numero de publicagBes indexadas ser um indicador bastante util, ndo se
deve esquecer das limitacbes da referida basgue tange a adequada mensuracdo da
producao cientifica nacional, como, por exemplo, o fato de a maior parte desta ser publicada
em peridédicos ndo indexados na base Thomson/ISI, em especial em determinadas areas do
conhecimento mais direcionadas a temasinderesse do pais, bem como o fato de haver

outras formas de producdo cientifica e bibliografica além da publicacdo de artigos em

8 Elaborado pela Coordenac&eral de IndicadoresASCAV/SEXEC- Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a
partir de dados obtidos junto a Coordenad@&cAperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES).
Informacdes atualizadas em 12/11/2010. Disponivel em:
http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/9230.html, acessado em 25/06/2011.
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periddicos. A despeito das criticas que se possa direcionar ao indicador, ndo se pode afastar a
sua importancia. Além disso,indicador revela a posicdo de destaque do Brasil no cenério da
producao cientifica internacional, ocupando a déd¢emnzeira colocacdo naquele aadtente

de paises desenvolvidos como Holanda, Suica e Suécia. Dentre os BRICS, o pais ultrapassou

a Rus& e a Africa do Sul e enconisa atras de China e india.

Dados fornecidos novamente pelo MCT apresentam a evolucdo do desempenho
brasileiro desde a década de 1980. O gréfico fornece dados sobre o numero de artigos
brasileiros publicados, no periodo, res& Thomson/ISI, bem como a participacao percentual
do pais em relacdo ao mundo. E importante destacar que, com excecdo de 1992 para 1993,
ocasido em que foi registrada queda, o numero de artigos cientificos publicados vem
aumentando, ano a ano. Até 20@07nuamero inicial havia aumentado mais de dez vezes.
Quanto ao salto verificado em 2008, cumpre esclarecer que é devido, ndo ao aumento
significativo da producdo nacional, mas da indexacdo de periédicos brasileiros na base
Thomson/ISI, o que n&o deixa der sem importante indicador qualitativo da producao

cientifica nacional.

Figura 5: Numero de artigos brasileiros publicados em periddicos cientificos indexados
pela base Thomson/ISI e participacdo percentual do Brasil em relacdo amundo,
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9 Elaborado pela Coordenac&eral de IndicadoresASCAV/SEXEC- Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a
partir de dados obtidos junto a Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES).
Informacdes atualizadas em 12/11/2010. Disponivel em:
http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/5711.html, see® em 25/06/2011.
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J& o grafico abaixo, elaborado pela OCDE com base em dados obtidos junto a
National Science Foundation, representa a intensidade da producdo cientifica dos paises, nos
anos de 1995 e 2005, pelo nimero de artigos ciedifioblicados por milhdo de habitantes.

Focar na intensidade da producdo, como um quociente do nimero de artigos dividido pela
populacdo do pais, coloca os paises mais populosos em situacdo desfavoravel. E o casos dc
BRICS, o grupo formado pelos princip@iaises emergentes do mundo (Brasil, RUssia, india,
China e Africa do Sul), bem posicionados na relacéo apresentdtiguna 4 (com excecio

da Africa do Sul, que n&o esta relacionada) e no final da lista da OCDE. O mesmo ocorre com
os EUA, isolados na letanca do outro ranking, mas que figuram apenas na décjuzata

posi¢ao no ultimo gréfico.

Figura 6: Intensidade da producao cientifica dos paises, nos anos de 1995 e 2005,
pelo numero de artigos cientificos publicados por milo de habitantes.
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Fonte: OCDE, 2008.

A tabela abaixo contém a relacdo dos 50 paises com maior niumero de patentes
concedidas nos EUA, segundo dados obtidos no portdlSloPatent And Trademark Office
I USPTQ o Escritério de Patentes e Marcas nartericano. O quadro apresenta 0 numero
de patentes nodamericanas distribuidas pelo pais de origem e ano de concessao (de 2001 a
2008). A origem da patente é determinada pelo local de residéncia do primeiro inventor
nomeado no pedido de patente. O nuntetal representa o numero de patentes concedidas a

um determinado pais, desde 01 de janeiro de 1977 até 31 de dezembro de 2008.
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Tabelal: Numero de patentes concedidas no USPTO, por palse origem 200:2008

40

Origem 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 Total Origem 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 Total
EUA 08655 9712598590 94128 82586 102267 93690 92000 2096055 26 Nova Zelandia 160 173 165 (192 143 173 165 169 3011
Japdo 34800 36330 37248/37032 31834 30411 35941 36679 718729 | 27 lIrlanda 164 142 182 (197 169 198 161 188 |2558
Alemanha 11894 11957 12140 11367 9575 10889 10012 10086 261683 | 28 Russia 239 203 203 (173 154 176 193 181 |2456
Reino Unido 4358 4202 4037 3905 3560 4329 4031 3843 99760 | 29 Hungria 61 48 72 |52 |48 49 55 |72 2401
Franca 4456 4421 4126 (3686 3106 3856 3720 3813 99397 | 30 Brasil 125 112 180 161 98 148 118 133 2210
Taiwan 6545 6730 6676 (7207 5993 7920 7491 7779 86798 | 31 México 87 105 93 102 95 88 90 |77 1912
Canada 4063 3857 3804 3781 (3177 4094 3970 4125 79327 | 32 Luxemburgo 48 52 53 |55 49 49 66 |35 1202
gﬁl’emd" 3763 4009 4132 4671 4591 6509 7264 8731 62767 | 33 Malasia 56 62 63 93 |98 131 173 168 1117
Italia 1978 1062 2022 1946 (1501 1899 1836 1916 44125 | 34 Argentina 58 58 (70 |50 |29 47 |53 |42 1052
Suica 1557 1532 1433 1405 1106 1388 1280 1403 41980 35 Venezuela 28 32 20 238 10 15 17 16 652
Suécia 1933 1824 1629 1388 1189 1360 1278 1260 34783 36 Poldnia 16 13 19 19 25 31 39 68 646
Holanda 1494 1681 1570 1537 1200 1647 1596 1724 34423 37 Grécia 26 22 23 15 17 23 25 25 485
Australia 1032 992 1049 1003 1032 1538 1545 1614 21607 38 Liechtenstein 24 17 15 21 10 20 9 15 484
Israel 1031 1108 1260 1092 976 1325 1219 1312 17178 39 Tailandia 47 61 47 28 25 42 25 40 480
Bélgica 796 801 727 678 577 720 624 605 14661 40 Bulgaria 5 3 11 4 6 4 7 18 420
Finlandia 769 856 944 954 751 1005 943 908 14409 41 RepiblicaTcheca = 30 31 44 32 28 37 41 56 413
Austria 632 550 639 575 492 626 554 574 13065 42 Filipinas 15 19 25 21 18 35 21 22 354
Dinamarca 556 550 611 530 473 546 511 566 10745 43 ugosidvia/Serbia 4 4 2 1 4 2 0o o 313
Hong kong 621 580 681 641 596 753 756 717 9275 44 Arébia Saudita 12 10 19 15 18 20 20 31 301
China 265 300 424 597 565 970 1235 1874 7222 45 Chile 16 13 15 18 12 14 27 20 272
Espanha 340 358 358 312 318 381 363 418 6301 46 Portugal 16 12 12 17 13 17 14 31 272
Noruega 282 261 279 255 242 272 286 207 5350 47 Monaco 20 21 10 12 8 13 12 8 263
Cingapura 304 421 460 485 377 469 451 450 4466 48 Islandia 21 15 16 21 22 24 19 27 258
india 180 267 356 376 403 506 578 672 4082 49 Ucrania 21 28 15 21 19 25 12 21 256
églicad" 137 123 131 115 108 127 116 124 3456 50 Eslovénia 21 16 19 24 14 24 22 15 245

Fonte: USPTQ elaborado pelo aot.

Como se pode observar, o Brasil ocupa a trigésima colocagéo no ranking, com
um total de 2210 patentes concedidas até o final de 2008. Nos oito anos discriminados na
tabela, o pais obteve 1075 titulos de protecdo patentaria, pouco mais de 48% dtlwsotal
vinte e quatro anos anteriores, recebera 1135. O desempenho recente do pais o faz superal
Hungria e Africa do Sul, paises em desenvolvimento que obtiveram um montante de
concessdes menor no periodo (457 e 981, respectivamente), apesar de permarfeestem

do Brasil no cobmputo geral.
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No entanto, o pais esta longe de conseguir, em matéria de patentes, o destaque
alcancado com a producdo cientifica. Todos os paises que superaram o Brasil em ndmero de
artigos publicados no periodo sob exame, tambérMazem com relacdo as patentes
concedidas nos EUA. Além destes, outros 17 paises que obtiveram resultados mais modestos
em producdo cientifica, conseguiram uma melhor posi¢do na lista de patentes do USPTO,
como é o caso de Taiwan (em 6° lugar no ranki8gjca (em 10°) e Cingapura (em 23°).

Vale ressaltar, que o Brasil ocupa a pior posicéo entre os BRICS no computo geral.

Mesmo com um desempenho no campo da propriedade industrial abaixo do que se
deveria esperar de um pais com a base cientifica de tal poBrasil apresenta uma das
maiores taxas crescimento nos indices de patenteamento. E o que expde o gréafico abaixo,
extraido doOECD Science, Technology and Industry Outlaiek 2008. Os dados foram
coletados nas bases de dados de paterdasAmalyticalBusiness Enterprise Research and
Developmentambas da OCDE. O grafico representa os pedidos de patente depositados no
ambito do Tratado de Cooperacdo em PatanfST, em sua fase internacional, designando
o Escritério Europeu de Patentes. S6 foramuinds na relacdo os paises que tivessem mais
de 200 depositos pelo PCT entre 2002 e 2004. No quadro sdo discriminados os pedidos
relacionados as médihsixas e baixas tecnologias e médilas e altas tecnologias, além do

total das industrias.
Figura 7: Taxas de crescimento anual de patenteamento, 199704
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Fonte: OCDE, 2008.
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Dados do USPTO, publicados pelo MCT, confirmam elevadas taxas de crescimento
anual de depositos de pedidos de patentes brasileiros, também, nos BsiddesDe 1980
para 19900 numero de depdsitos aumentou em 66%. No decénio seguinte, 150% e de 2000
até 2009, 110%. De fato, trate de um avanco consideravel, gag ndo se compara aos
resultados obtidos pela Coréia do Sul e China, que nos mesniodopealcangaram,
respectivamente, 2.248%, 636%, 319% e 1.485%, 322%, 1.366%, conforme demonstra o

quadro abaixo:

Tabela2: Pedidos de patentes depositados no USPTF@lguns paises, 1980/2009

i Variacao Variacdo Variacao
Paises 1980 1990 2000 2009 1980/1990 1990/2000 2000/ 2009
(%) (%) (%)
ELLA 62.008 90.643 164.795 224,912 46,0 81,8 36,5
hapso 12.951 34.113 52.801 81.982 163,4 55,0 55,0
Alemanha (2} 9.765 11.292| 17.715 25.163 15,6 56,9 42,0
ICoréia do Sul 3z 775 5.705 23.950 2.248,5 636,1 319,8
ICanada 1.969 3.511 5.809 10.309 78,3 93,9 51,4
Reino Unido 4.178 4.959| 7.523 10.568 18,7 51,7 40,5
Franca 3.331 4.771 6.623 9.331 43,7 28,8 40,9
IChina {3} 7 111 469 6.879 1.485,7] 322,5 1.366,7
[srael 253 GOE 2.509 4.727 140,3 312,7 88,4
Tt3lia 1.501 2.093 2.704 3.940 39,4 29,7 45,7
Australia 517 811 1.800 3.699 56,9 121,9 105,5
ICingapura 36 G632 1.225 500,0| 1.655,5 93,8
Espanha 142 289 549 1.162 103,5 20,0 111,7
Russia ) 338 304 282 522 (10,1 25,7 36,6
Brasil 53 88 220 464 66,0 150,0| 110,9
México 77 76 190 230 (1,3) 150,0 15,8
Argentina 56 56| 137 146 - 144,56 6,6
IChile 8 13 24 66 62,5 84,6 175,0

Fonte: MCT™?

A area da saude, por suaz, € o campo tecnolégico em que o Brasil conseguiu o
maior nimero de patentes junto ao USPTO. Este campo, segundo a classificacdo do escritério
de patentes norHa@mericano, compreende, principalmente, as classes 424 ®&ly} Bio
Affecting and Body Eating Composition)s onde estéo incluidos os medicamentos, vacinas,
diagndsticos e demais produtos e processos relacionados ao setor farmacéutico. Este também
€ 0 campo com o maior niumero de patentes concedidas nos EUA no periodo de 2004 a 2008,
com um teal de 24.972, o que ndo chega a ser surpreendente frente a importancia da protecéo

patentaria para a industria farmacéutica.

10 Elaborada pela Coordenag@eral de IndicadoresASCAV/SEXEC- Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a
partir de dados obtidos ehttp://www.uspto.gov/about/stratplanfadex.jsp extraidos em 11/03/2011. A
tabela apresenta apenas patentes de utilidade referente ao periodo ano calendario (01/01 a 31/12). Nos anos
de 1980 e 1990 foram somados os niumeros da Alemanha Ocidental e Oriental. Quanto a China, os nimeros
referemse a Republica Popular da China. Nos anos de 1980 e 1990 os nUmeros-gefardiniao das
Republicas Socialistas Soviéticas (URSS). Disponivel em:
http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/9239.htatessado em 25/06/2011.



http://www.uspto.gov/about/stratplan/ar/index.jsp
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No entanto, mesmo que a area da salde seja o0 campo em que o Brasil consegue 0s
melhores resultados, em termos de patenteament®Rad O, isso nao significa uma situagao
de destaque para o pais. Na tabela abaixo, constam os paises com 0 maior nimero de patente
concedidas na area da saude, no periodo de 2004 a 2008, até a trigésima colocagao (posiGac
do Brasil no ranking geral apresado naTabela }. O pais ocupa a vigésimaoitava
colocacéo, superando apenas Cingapura e Africa do Sul, em relagdo ao ranking anterior.

Tabela 3: Patentes brasileiras concedidas pelo USPTO na &rea da saude, 22008

424- Drug, Bio-Affecting and Body Treating Compositions (includes Class 514)
Pais 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | Total Pais 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | Total

1 EUA 2983 | 2611 | 3263 | 2899 | 2679 | 14435 | 16 | Dinamarca 47 41 43 49 40 220
2 Japao 407 336 417 348 321 1829 | 17 | Taiwen 29 29 35 31 41 165
3 Alemanha 369 295 362 349 321 1696 | 18 | Espanha 28 22 30 31 31 142
4 Reino Unido 252 232 263 249 245 1241 | 19 | China 23 20 23 27 24 117
5 Franga 232 208 223 221 232 1116 | 20 | Austria 13 8 18 13 18 70
6 Canada 160 125 170 152 152 759 | 21 | Finlandia 16 15 14 8 12 65
7 Italia 84 66 79 86 88 403 | 22 | Hong Kong 8 7 11 22 14 62
8 Suica 73 62 80 70 97 382 | 23 | Noruega 9 10 9 13 11 52
9 Suécia 63 58 59 59 66 305 | 24 | N. Zelandia 16 8 8 11 7 50
10 | india 44 54 70 54 48 270 | 25 | Hungria 6 9 7 5 14 41
11 | Israel 49 49 48 60 63 269 | 26 | Irlanda 9 10 7 3 7 36
12 | Coreia 65 44 53 66 38 266 | 27 | Russia 3 7 3 12 7 32
13 | Holanda 52 50 40 53 a7 242 | 28 | Brasil 1 6 12 5 4 28
14 | Australia a7 37 51 41 58 234 | 29 | Cingapura 4 3 3 5 5 20
15 | Bélgica 44 35 51 48 46 224 | 30 | Africado Sul 1 2 3 4 1 11

Fonte: USPTO;elaborado pelo autor.

Quanto ao perfil de investimentos em P&D no pais, verffecam equilibrio entre os
investimentos publicos e privados em atividades de P&D. Existe no pais um equilibrio entre
0s investimentos (blicos e privados em atividades de P&D. DadosQiCD Science,
Technology and Industry Outloake 2008, demonstram que o0s gastos nessas atividades
representaram 1,02% do Produto Interno Bruto nacional em 2006, divididos entre 0,53%
investimentos publicos 0,49% de investimentos privados. A série historica dos ultimos oito
anos publicada pelo MCT comprovam este equilibrio. A Coorderagéa de Indicadores
do Ministério na elaboracdo do grafico abaixo recorreu ao Sistema Integrado de
Administracdo Finandéea do Governo Federdl SIAFI e a extracdo especial realizada pelo
Servico Federal de Processamento de DadoSERPRO, para informar sobre os
investimentos federais; aos Balancos Gerais dos Estados e levantamentos realizados pelas
Secretarias Estaduais @éncia e Tecnologia ou instituicdes afins, para informar sobre os
investimentos estaduais; e utilizou a PINTEC do IBGE (2000, 2003 e 2005), bem como um
levantamento realizado pelas empresas estatais federais, para informar sobre os investimentos

empresaais.
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Figura 8: Percentual dos investimentos nacionais em P&D por setor, 20Q008.
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Fonte: MCT*!

Em relacéo ao PIB, o pais investiu um percentual de 1,19% em P&D, montante
bastante superior as taxas de 0,51% e 0,37% encatesfzectivamente na Argentina e no
México, embora abaixo da média da OCDE (OCDE, 2010, p.160). No entanto, o percentual
investido no Brasil ndo esta tdo distante de outros paises membros da OCDE, como é o caso
de Espanha (1,38%), ltalia (1,27%) e Portu@ab6%). E o que demonstra a Tabela 4,

adiante também elaborada pela CoordenaGawal de Indicadores do MCT

Quanto ao volume de dispéndios em P&DO,adela 4 permite, ainda, observar que o
Brasil, apesar de estar longe dos paises lideres como EUA, Jap&a e Alemanha,
apresenta valores compativeis com o montante investido por paises desenvolvidos como
Canada e Italia. Os quase 25 bilhdes de ddlares investidos no pais superam os valores
dispendidos na Australia, Cingapura, Espanha, México e Portiggdite 0s paises analisados
pelo MCT. Dessa forma, o Brasil, considerado uma economia emergente, tem um volume de
investimentos em ciéncia e tecnologia que o torna mais proximo dos padrdes dos paises

desenvolvidos do que da maioria dos paises em desengnte (OCDE, 2010, p.160).

11 Elaborado pela Coorder@gGeral de IndicadoresASCAV/SEXEC- Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a
partir de dados obtidos junto ao Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governc Baferal
extracao especial realizada pelo Servico Federal de Processamentdode Berpro com relacdo a dados
sobre dispéndios federais; Secretarias Estaduais de Ciéncia e Tecnologia ou instituicdes afins com relacdo a
dados sobre dispéndios estaduais; Pesquisa de Inovacdo Tecnok@dta 2003 e 2005 Pintec/IBGE e
levantamertd realizado pelas empresas estatais federais, a pedido do MCT, com relacdo a dados sobre
dispéndios empresariais. Disponivel em http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/308856.html,
acessado em 25/06/2011.
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Tabela4: Dispéndios nacionais em pesquisa e desenvolvimento (P&D) de paises selecionados, em
relacdo ao produto interno bruto (PIB), em anos mais recentes disponiveis

Dispéndios em P&D Dispéndios em P&D em
relagéo ao produto interno

Pais Ano (US$ mlhdes correntes bruto (PIB)
deparidade do poder
de compra (em percentual)
Alemanha 2009 83.974,8 2,82
Argentina 2007 2.664,0 0,51
Australia 2008 18.755,0 2,21
Brasil 2009 24.258,4 1,19
Canada 2009 24.935,5 1,95
China 2008 120.613,5 1,54
Cingapura 2008 6.575,7 2,61
Coréia 2008 43.906,4 3,36
Espanha 2009 20.496,4 1,38
Estados Unidos 2008 398.194,0 2,79
Franca 2008 46.262,3 2,11
ltalia 2009 24.752,6 1,27
Japao 2008 148.719,2 3,44
México 2007 5.719,6 0,37
Portugal 2009 4.411,0 1,66
Reino Unido 2010 40.384,4 1,81
Russia 2009 33.368,1 1,24
Fonte: MCT

Nesse sentido, retomando a discussédo de Mashelkar, que leva em conta duas variaveis
(forca da economia e capacidade de inovacédo) para caracteszdDCs, Morel e
colaboradores propéem um novo indicador para medicdo da capacidade de inovacdo dos
paises. Enquanto a medida da robustez econdmica dos paises é facilmente apreendida e
amplamente aceita pelos analistas, a capacidade de inovacédo apreserda dificuldades
metodoldgicas para ser aferida, dado o conjunto complexo de atividades envolvidas no
processo de inovagdo. Sendo assim, o indicador proposto pelos autores compreende o numero
de patentes concedidas nos EUA (devido a importancia doadeenorteamericano para a
economia mundial), o produto interno bruto (PIB) e a populacdo dos paises, para aferir a
eficiéncia de inovagcédo na equacao: patentes concedidas em relacdo ao PIB per capita (Morel
et al, 2005a, p. 4). Com base em dados do USPT®Banco Mundial, os autores chegaram

ao seguinte ranking:



46

Tabela5: Numero de patentes concedidas nos EUA
em relacdo ao PIB per capita 2003.

GDP US patents
uUs
Country p per per GDP
atents ; ;
capita per capita

1 USA 99,386 36,006 2.760
2 Japan 37,779 31,407 1.203
3 India 444 487 0912
4 China 724 989 0.732
5 Germany 13,110 24,051 0.545
6 Korea, Rep. 4,246 10,006 0424
7 France 4,682 24,061 0.195
8 Canada 4,410 22,777 0.194
9 UK 4,803 26,445 0.182
10 Italy 2,206 20,528 0.107
11 Israel 1,392 15,792 0.088
12 Brazil 209 2,593 0.081
13 Sweden 1,771 26,929 0.066
14  South Africa 142 2,299 0.062
15 Australia 1,174 20,822 0.056
16 Switzerland 1,845 36,687 0.050
17 Belgium 998 23,749 0.042
18 Finland 1,009 25,295 0.040
19 Austria 753 19,749 0.038
20 Thailand 64 2,060 0.031
21 Argentina 76 2,797 0.027
22 Singapore 564 20,886 0.027
23 Malaysia 95 3,905 0.024
24 Mexico 129 6,320 0.020
25 Indonesia 16 817 0.020

Fonte: MOREL et al, 20054, p.4.

A tabelaacimamostra a lista dos 25 paigeais bem colocados no ranking, segundo o
indicador proposto. Varios paises em desenvolvimento como Africa do Sul, Tailandia,
Argentina, Malasia, México e Indonésia aparecem na relacdo. China e india, por sua vez,
ocupam lugares no topo da lista, enquantBrasil também ostenta uma colocacédo de

destaque, no décimo segundo lugar.

A fim de determinar a origem das patentes concedidas, o0 estudo computou uma
patente para cada pais, quando houvesse pelo menos um inventor daquela nacionalidade na
pedido. Dessa fma, a soma das patentes conferidas a cada pais € maior do que o numero
total de patentes concedidas naquele ano, uma vez que uma mesma invencéo foi computada
para mais de um pais, dada a multiplicidade de nacionalidades dos inventores relacionados em
uma mesma patente. No entanto, se o critério adotado para aferir a nacionalidade das
invencdes for o local de residéncia do primeiro (e principal) inventor nomeado no pedido de
patente, em vez de ser considerada a nacionalidade de cada inventor, é possinal ter
medida mais fiel da capacidade local de inovacéo dos paises e, ainda, manter o numero real de
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patentes concedidas para a composicdo do indicador. Esta abordagem torna mais facil a
comparacao das estatisticas anuais de acordo com os dados dispdoshileda USPTO, que
também usa como parametro o local de residéncia do primeiro inventor para determinar a

origem das invencdes patenteadas em seu territotio.

7

Na tabela abaixo é apresentada, com dados de 2003 e 2009, também obtidos nas
paginas da interneto USPTG? e Banco Mundidf, a relacdo de patentes nos EUA por PIB
per capita, referentes aos 25 paises listados no artigo de Morel e colaboradores, considerando
a origem da patente no pais de residéncia do primeiro inventor. E possivel observar que a
colocacdo de mais da metade dos paises no ranking permanece inalterada em relacdo a lista
elaborada segundo a abordagem anterior. Quando houve alteracdo, o pais ascendeu ou
descendeu apenas uma posi¢ao, salvo China (que passou do quarto para o sexto lugar),
Bélgica (que passou do décimo sétimo para o décimo nono lugar), México (que passou do
vigésimo quarto para o vigésimo segundo lugar) e Tailandia (que passou do vigésimo para o
vigésimo quarto lugar). As setas presentes na coluna da esquerda marcam @& aéeraca
posicdo dos paises em relacddabela 4, acima. Setas verdes identificam os paises que
ascenderam e setas vermelhas os que descenderam, enquanto um tragco marco aqueles qu

permaneceram na mesma posicao.

12 Disponivel erhttp://www.uspto.gov/web/offices/ac/ido/oeip/taf/cst_utl.hemessado em 25/08/20011.
13 Disponivel enhttp://data.worldbank.org/indator/NY.GDP.PCAP.CD/countrieacessado em 25/08/20011.
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http://data.worldbank.org/indicator/NY.GDP.PCAP.CD/countries
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Tabela6: Numero de ptentes concedidas nos Elgé relacdo ao PIB per capigd03/2009

Patentes | Patentes Patentes PIB per | Patentes
EUA por PIB EUA capita por PIB
per per Capita
Capita%4

Pais 2003 Pais 2009
\- 1 EUA \ 87.893 2,441 1 EUA 82.382 45745 1,800
\- 2 Japdo \ 35.515 1,130 2 | Japdo 35.501 39456 0,899
\- 3 india \ 342 0,702 3 | india 679 1195 0,568
¥ | 4 | Alemanha ‘ 11.444 0,47 4 | Coreia do Sul 8.762| 17.110 0,512
\9 5 CoreiadoSu‘ 3.944 0,394 5 | China 1.655  3.749 0,441
\z 6 China \ 297 0,30 6 | Alemanha 9.000 40670 0,221
\ 7 Franca \ 3.868 0,16 7 |Canada 3.655 39.599 0,092
\ 8 Canada \ 3.427 0,15 8 |Reino Unido 3.174 35.143 0,090
\ 9 ReinoUnido‘ 3.622 0,13 9 | Franca 3.140 40.663 0,077
\ 10 | Italia \ 1.722 o,osz>< 10 Israel 1.404/ 26.256 0,053
\ 11 | Israel \ 1.193 0,07 11 | ltalia 1.346/ 35.057 0,038
\9 12 Suécia \ 1.521 0,05 12 | Austrélia 1.221) 42.279 0,028
\z 13| Brasil \ 130 0,05 13  Suécia 1.014 43.389 0,023
\ 14 | Africa do Sul‘ 112 0,04 14 Malasia 158 7.030 0,022
\ 15| Austrélia \ 902 0,04 15 Finlandia 864 44581 0,019
\ 16| Suica \ 1.308 0,035 16 Suica 1.208 63.629 0,018
‘y 17 Finlandia ‘ 865 0,03 17 | Africa do Sul 93 5733 0,016
9 | 18 Austria ‘ 592 0,02 18 | Bélgica 594, 43.671 0,013
‘Z 19 Bélgica ‘ 622 0,02 19 | Brasil 103  8.251 0,012
\y 20| Argentina \ 63 0,02 20 | Austria 503  45.562 0,011
‘9 21| Cingapura ‘ 427 0,020 21 | Cingapura 436 36.758 0,011
§ 22 México \ 85 0,013 22 | México 60  8.217 0,007
\ 23 Malasia \ 50 0,012 23 | Tailandia 23| 3.892 0,005
‘ 7 | 24 Tailandia ‘ 25 0,012 24 | Argentina 45 7.624 0,005
‘ 25 Indonésia ‘ 9 0,011 25 | Indonésia 3 2.345 0,001

Fonte: USPTO, Banco Mundiaklaborado pelo autor

Esta tabeldambém fornece dados mais atualizados, referentes ao ano de 2009. Nesse
caso, as mudancas em relacéio aos dados de 2003 s&o mais marcantes. Com excecéo de india
China, que se mantram no topo, 0s outros paises em desenvolvimento relacionados
aparecem no final da lista. Dentre os paises em desenvolvimento, a Malasia conseguiu o
avanco mais significativo, subindo do vigésimo terceiro para o décimo quarto lugar. A
posicao relativa d@rasil cai de décimo terceiro lugar, para o décimo nono lugar, perdendo
posicdes para Australia, Malasia, Finlandia, Suica, Africa do Sul e Bélgica. Na comparacéo

entre os dois anos, o indice absoluto de patentes nos EUA por PIB per capita também é

14 Os dados referentes ao PIB per capita em 2003 foram omitidos, pois ja foram apresentados na tabela anterior.
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reduzdo de 0,050 para 0,012, o que ainda deixa o Brasil em uma posicdao melhor do que
paises desenvolvidos como Austria e Cingapura.

A partir dos dados acima apresentados, é possivel observar que o Brasil possui
indicadores bastante heterogéneos no que dizit@spsua capacidade de inovacao. Se de um
lado o volume de producéo cientifica coloca o pais em posicéo privilegiada, 0 mesmo néo
acontece com os numeros relacionados as patentes. Embora a participa¢do do setor privado
nos gastos em atividades de P&D smalesta, quando comparada aos paises desenvolvidos,
o volume de dispéndios do pais o0 deixa préximo dos padrdes praticados em muitos paises da
OCDE. Sendo assim, apesar de haver ainda grande margem para melhoras e sendo certo que ¢
pais ainda tem que percer um longo caminho para atingir um patamar elevado, dentre os
paises em desenvolvimento, ndo ha como ignorar a proeminéncia do Brasil, naquilo que diz

respeito a inovacao.

Nesse sentido, um aspecto que ndo pode ser desprezado, na analise da
capacidadele inovacao dos paises em desenvolvimento, é o papel dos sistemas nacionais de
inovacdo em saude. Morel e colaboradores destacam que os IDCs estdo estruturando seus
sistemas de inovacdo em saude, na medida em que jA desenvolveram alguns de seus
elementos ssenciais, e o fortalecimento desses sistemas pode ajudar a enfrentar as
prioridades locais de saude publica (Mathl, 2005a, ®). E o caso de Brasil, que possui
um sistema de inovagdo em saude estruturado (e evoluindo) de tal forma que, ndoesé garant
classificacdo do pais na categoria de innovative developing country, como ainda proporciona
peculiaridades que o tornam mais apto a lidar com os desafios relacionados a inovacdo em

doencas negligenciadas. E o que se pretende demonstrar a seguir.
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3 SISTEMA NACIONAL DE INOVAGAO EM SAUDE E O
MARCO POLITICO -LEGAL DE INOVAGAO NO BRASIL

Este capitulo trata da questdo do sistema nacional de inovagdo em saude no Brasil.
Dessa forma, € apresentado um panorama da inovagdo em saude no pais, soliivapgespec
seu marco politictegal, passando pela evolucéo da politica nacional de ciéncia e tecnologia
em saude, até a consolidacdo do papel estratégico indutor do Ministério da Saude e sua
interface com iniciativas recentes ligadas a politica industaaipa Lei da Inovacgéo e a Lei

do Bem.

3.1 SISTEMA DE INOVACAO EM SAUDE

Da contribuicdo de autores neochumpeterianos consagrados, como Christopher
Freeman, Benglke Lundvall e Richard Nelson, acerca do papel crucial da inovacéo para o
desenvolvimento econGoo e das atividades cientificas e tecnolégicas para edséan, foi
construida a no¢ao de sistema nacional de inovagéo. Para Cassiolato e Lastres, o desempenh
inovativo ndo esta restrito ao desempenho de empresas e organizacdes de ensino e pesquise
pois depende tanto da interacao de tais atores entre si e com os demais, quanto das instituicoes
gue afetam o desenvolvimento dos sistemas (CASSIOLATO & LASTRES, 2005, p.34).

Segundo Gadelha, Quental e Fialho, o entendimento do conceito de sistema nacional
deinovacgéo estd baseado em quatro elementos fundamentais. Em primeiro lugae garte
premissa de que a geracao e a difusdo de inovagdes sao forgcas motrizes do desenvolvimento
econdmico no sistema capitalista. Além disso,-Ev@&m conta a heterogeneldale atores e
instituicées, bem como a multiplicidade de interacdes, que resultam em diferentes padrdes de
comportamento, conferindo um carater sistémico as trajetorias de evolugcdo. Quanto a
estrutura produtiva, suas especificidades condicionam os paw@iesais de aprendizado e
a efetividade das politicas publicas para a inovacdo. Por fim, cons@@raspecificidade
espacetempo na qual diferentes atores e processos estdo inseridos e levam a existéncia de
diferentes padrdes locais de desenvolvimaepmal, econdmico e tecnolégicGADELHA et
al., 2003, p.48).

N&o cabe no momento rever a literatura de sistema nacional de inovagao, posto que
muitos trabalhos ja o fizeram e com muito mais propriedade do que poderia ser aqui
apresentado. Atende aos dlyes do presente estudo a apresentacéo do sistema de inovacao
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no Brasil, em especial, no que diz respeito a um setor especifico: o setor da saude. Para tanto,
partese da construgdo de Franco Malerba acerca dos sistemas setoriais de inovagao e
producdo. 8gundo o autor, sistemas setoriais de inovacdo e producado seriam um conjunto de
produtos para usos especificos, sejam novos ou ja estabelecidos, e o conjunto de agentes que
realizam interacdes, mercadolégicas ou ndo, para a criacdo, producdo e venda desses
produtos. Nessa concepc¢ao, 0 conceito de sistema setorial seria aplicavel tanto para industria
guanto para servicos, complementando a nocdo de sistemas nacionais de inovacao trabalhada
por Freeman, Nelson e Lundvall, com um foco mais voltado para asifasntde um pais e

suas organizacdes e instituicbes (MALERBA, 2002, p.248). Quanto aos elementos dos

sistemas setoriais de inovagéao, esclarece Malerba:

AA sectoral system has a knowl edge
existing , emergent and potentiaerdand. The agents composing the
sectoral system are organizations and individuals (e.g. consumers,
entrepreneurs, scientists). Organizations may be firms (e.g. users, producers
and input suppliers) and nefirm organizations (e.g. universities, financial
institutions, government agencies, trag@ons, or technical associations),
including subunits of larger organizations (e.g. R&D or production
departments) and groups of organizations (e.g. industry associations).
Agents are characterized by specific leiag processes, competences,
beliefs, objectives, organizational structures and behaviors. They interact
through processes of communication, exchange, cooperation, competition
and command, and their interactions are shaped by institutions (rules and
regulaions). Over time a sectoral system undergoes processes of change
and transformati on t hrough t he coe\
(MALERBA, 2002, p. 250).

Sob tal perspectiva é possivel delimitar um sistema nacional de inovacdo em
saude, que estaridig®ado na intersecdo entre os sistemas nacionais de saude e os sistemas
nacionais de inovacdo (GADELHAet al, 2003, p.49). Dessa forma, Cassiolato &
Albuquerque destacam que, em funcéo da interacéo do sistema com a questaestardsn
popul a- pebda regutacap das atividades do setor tem profundas influéncias sobre a
direcdo do progresso tecnoldgico e sobre os arranjos institucionais, afetando fortemente o
desempenho econ® mico, i ndustri al e soci al C
ALBUQUERQUE, 2002, p. 149). Gadelha, Quental e Fialho, por sua vez, sustentam que o
sistema nacional de inovacdo em saude € uma constru¢cdo econdémica, politica e institucional
gue congrega fortes interesses, advindos tanto das estratégias empresariaistrias ohalls
saude e nas instituicdes de ciéncia e tecnologia, quanto da pressdo da sociedade civil pela
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prestacdo de servicos de saude que atendam aos requisitos de acesso, integralidade e d
equidade (GADELHA et al., 2003, p. 49).

O quadro abaixo, de autorile Morel e colaboradores, ilustra diferentes estagios da
evolucdo dos sistemas de inovacdo em saude dos paises em desenvolvimento, tomando por
base seis fatores determinantes. Tais fatores, representados nas colunas do quadro; estéo inter
relacionados denaneira que o progresso de cada um deles é considerado facilitador e, ao
mesmo tempo, dependente do progresso dos demais. Sendo assim, uma melhoria eficaz na

capacidade de inovacéo dos paises em desenvolvimento estaria relacionada ao incremento de

todos eses fatores de maneira integrada (Metedl, 2005a, p. 9).

Quadro 2: Estagios dos sistemas de inovacdo em saude dos paises em desenvolvimento por seis

determinante (caracteristicas de paises desenvolvidos para comparagao)

Manufacture Domestic Market Export Market R&D IP System Drugslfg?:rlr?tory
Assembly of . Very limited
Stage 1 imported Small market Uyl ez e Very little understanding of IP; | Very limited
toll manufacturer :
components no IP protection
Growing domestic Patents allowed for
market of increasing| Growing trade; Local government local inventors, but
Production on interest to foreign companies learning | and foreign foreign inventors and
license or by copy companies; some how to establish donoZunded R&D investorsstill not Limited services
Stage 2 | with significant import substitution; | exportmarkets; to understand interested because g without enforcement
costadvantagesver significant share of | significant share of | technology either to | lack of markets and | capabilities
Northern products imports come from | exports go to other | produce on license | IP protection; few
other developing developing countries| or to copy local publicprivate
countries partne&hips (PPPs)
Manufacture of Smenuﬁca.lly
. advanced; funded
domestically Increasing exports | predominantly by Advanced IP Advanced
e s | Ry gonng | ke sgcan ° | focalgovemmen, | SIS, HABOCIY_ | Capabies put o
Stage 3 with si n?f?/cgnt slalusilgls e gl conianiion e el el el ex| erient’:e with becaguse of need to
g cos d?/anta - interest to foreign significant share of | predominantly by tecphnolo .
9 . | companies exports go to other | local public 9y g
Northern products; ; 3 management in l@ | capabilities as
) developing countries| reZearch :
growing source of T PPPs appropriate
outsourcing ’ & CEp
of innovation
Generous support )
for health research ﬁvi?;jéce?;zd agency
Highly profitable from basic to Established system
‘l;ﬂaos;l;j"?t\ilee;otréed market in bothie applied. Large of IP protection, and L?%f{ftg;\)fai%?rfggaﬁ
Develope rgduce hiah public and private research igestment | managenent of additic?n the ’
d P g sectors generating | Global companies by private companieq technology in local '
. technology drugs, : d h . government oversee
countries | \ceines and profits to support, in including large PPPs (e.g., clinical trials &
i —— ’ part, advanced pharmaceutical universityghdustry el FeliiEs
reZearch manufacturers and | R&D agreements) gn ) IS ks
biotechnology -
companies and regulatims.

Fonte: Morel et al, 2005a, p. 9

Dessa forma, € considerado um determinante a criagdo e manutencdo de capacidades
para a fabricacdo de produtos, adequados aos padrdes de boas praticas, evoluindo desde :
montagem de componentes importados até a fgldwcale produtos, cada vez mais
avancados, com vantagens crescentes de custo em relacdo aos paises desenvolvidos. Tal fatc
esta relacionado a promocdo e sustentagdo do mercado doméstico, sobretudo no que diz
respeito a atracdo de fornecedores externogatitica de substituicdo de importacfes, sendo
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que um tem afinidade com o arcabouco de propriedade intelectual, enquanto o outro esta
estritamente ligado a capacidade de realizar atividades de P&D no pais. J& a participacéo no
mercado externo esta vincuéado sistema de regulacdo em saude, sendo certo que é dificil

criar um mercado de exportacao, principalmente nos paises desenvolvidos, sem o atendimento

satisfatorio dos padrdes internacionais por parte da autoridade sanitaria.

Da andlise do sistema de Wragdo em saude do Brasil, é f4cil perceber que o pais, em
regra, enquadrae nos estagios mais elevados segundo os determinantes propostos no quadro
acima. Vale destacar que, em alguns casos, € possivel atingir até mesmo os patamares dos
paises desenvolwid. Sendo assim, o sistema de inovacdo em saude no Brasil esta estruturado
(e evoluindo) de tal forma que, ndo sé garante a classificacdo do pais na categoria de
innovative developing country, como ainda proporciona peculiaridades que o tornam mais
apto alidar com os desafios relacionados a inovacdo em doencas negligenciadas. E o que

tratamosa seguir.

3.2 MARCO POLITICO -LEGAL DO INCENTIVO A INOVACAO EM
SAUDE NO BRASIL

A saude no Brasil, conforme prevé a Constituicdo Federal em seu artigo 196, é direito
de bdos. E, portanto, dever do Estado garantir tal direito, mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos, bem como 0 acesst
universal e igualitario as acfes e servicos para promocao, protecao e recujeessqite da
populacdo. As acdes e servicos publicos de saude integram uma rede organizada de acordo
com diretrizes de descentralizacdo, atendimento integral e participacdo da comunidade,

constituindo um sistema, denominado Sistema Unico de Saude (SUS).

Além de outras atribuicdes previstas em lei, a Constituicdo Federal estabelece as
competéncias do SUS, enumeradas em seu artigo 200, tais como controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude; ordenar a formacédo de
recusos humanos; participar da producéo de medicamentos, equipamentos, imunobiologicos,
hemoderivados e outros insumos; executar as acdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica.
No que diz respeito especificamente a inovacao, o inciso V do referido aridg teaz a
competéncia de incrementar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nas areas de atuagao
do SUS.
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Historicamente, a salde sempre ocupou lugar proeminente na pesquisa realizada no
Brasil, estando os institutos de pesquisa em saude dentre eg@sim mais importantes do
pais desde o século XIX (GUIMARAES, 2004, p.376). No comeco do século XX, o Instituto
Oswaldo Cruz no Rio de Janeiro e o Instituto Butantan em S&o Paulo, ja despontavam no
cenario nacional, antes mesmo de um sistema univesditéimal emergir a partir da década
de 1930 ( BOUND, 2008, p.22). Neste per 2 0
acad®°micao da pesquisa brasileira, e no seg
do CNPq e da CAPES, a pesquisa em saude mas¢éeveapel de destaque. Entretanto, o
pr-prio autor faz wuma ressal va -saomadsdiemenar
divércio entre 0 nucleo hegemodnico da pesquisa em saude e as politicas de saude, que se
traduziu em um afastamento crescenteeemtiematica da pesquisa e as necessidades de saude
da popul a-«o00 (GUI MAREES, 2004, p.377). Sen
brasileira de inovar em insumos para a saude, tais como medicamentos, vacinas e ferramentas

para diagnosticos.

A situacdo observada na area da saude nédo difere de fenbmeno mais abrangente, que
pautou toda a politica cientifica e tecnoldgica brasileira nas décadas seguintes até meados dos
anos 90. Apesar da construcdo de expressivo parque de pesquisa no pais, ao lado de
expressivo parque industrial, ndo houve no periodo interacdo entre as politica cientifica e
tecnoldgica e a politica industrial. Sob o ponto de vista da ciéncia e tecnologia, as politicas
estiveram sempre baseadas em uma concepcao linear de inovacao, anaestimentos
macicos na pesquisa cientifica com a expectativa de resultados correspondentes aos
investimentos ao final da cadeia, em abordagens science push, ora invertendo o sentido da
cadeia linear, em abordagens demand pull (DEN& ARAUJO-JORGE, 2003 p.729).

Quanto a relacdo com a politica industrial, vale o comentéario de Mario Salerno:

AA °nfase na substitui-«o de i mport e
mercado interno, aliado ao forte protecionismo, criaram uma indudstria grosso
modo pouco compiiva internacionalmente, com foco principal na
atividade fabril, sem maiores preocupacdes de desenvolver outras fungbes
empresariais como pesquisa e desenvolvimento, concepgcdo e projeto de
produto, distribuicdo e marcas internacionais etc. Isso, aliadat@de que

as empresas estrangeiras, de forma geral, trouxeram fabricas mas néo centros
de P&D ou de projeto de produto, seguindo a estratégia de lancar no pais
produtos projetados no exterior, ajuda a explicar, do ponto de vista historico,
abaixatax@de i nova-«o0o da ind¥stria brasi./l
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Um movimento no sentido de reaproximar a politica de C&T com as necessidades de
saude da populagdo so foi ocorrer quando, tanto o modelo de desenvolvimento baseado na
substituicdo de importacdegiianto o esquema neoliberal que o sucedeu, ndo se mostraram
aptos a lidar os novos desafios colocados no plano internacional de enfrentamento de doencas
emergentes ou reemergentes, como o HIV/Aids e a tuberculose, por exemplo (BRASIL, 1994,
pp. 1920). A reacao brasileira desencadeou um conjunto de iniciativas que resultaram, em
1994, na realizacdo da | Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude, quando
pela primeira vez na historia, elabore® uma proposta explicita e abrangente de uma Rolitic
Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Sadddrasil (GUIMARAES, 2004, B77).

No ambito da Conferéncia, foi pensada uma politica de ciéncia e tecnologia em saude
que levasse em conta a discusséo e fixacdo de prioridades em consonancia com a Politica
Nacional de Salde, visando uma interacéo estreita entre o Sistema de C&T e o Sistema Unico
de Saude. A ideia era viabilizar com a politica um sistema organico de C&T em Saude que
ocupasse todas as atividades inerentes ao sistema, isto €, que abrangessedesciisicia,
inovacao e producdo de bens e servicos, trabalhando grandes temas de C&T em saude, coma
politicas e sistemas de atencdo a saude, quadro sanitario e estudos epidemioldgicos,
tecnologias e insumos basicos em saude, bem como politicas degedounsanos e de
fortalecimentanstitucional (BRASIL, 1994, B1).

No entanto, apesar do amplo reconhecimento da importancia estratégica da realizacédo
da | CNCTS, por uma série de razbes, a maioria de suas resolucées ndo chegou a ser
implementada (GUIMARAB, 2004, 877). Nesse sentido, vale lembrar que a Conferéncia
foi realizada ja na fase final de um mandato presidencial curto e que, logo em seguida,
ocorreram mudancas em nivel ministerial, 0 que contribuiu para uma conjuntura politica
desfavoravel. Deato, durante os anos 1990, toda a politica cientifica e tecnoldgica esteve
pautada pela reorganizacdo de suas atividades, apds o ressurgimento do MCT em 1992, em
um contexto mais amplo de reforma do estado e reestruturacdo da economia, quando uma

série deiniciativas voltadas para o incentivo a inovacédo foram implementadas, buscando

superar a fase estacionaria experimentada na década anterior (CORDER, 20a4§).105

Dentre as medidas de incentivo a inovacéo propostas, é possivel citar, por exemplo, a
Lei 8.661, de 2 de junho de 1993, a qual constituiu o0 primeiro conjunto de incentivos fiscais
estabelecidos no sentido de estimular as atividades de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico nas empresas brasileiras. A Lei previa o estimulo a capacitacaogieandéo

industria e da agropecuaria através dos Programas de Desenvolvimento Tecnologico
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Industrial (PDTI) e Programas de Desenvolvimento Tecnolégico Agropecuario (PDTA),
mediante a concessédo de regime tributario favorecido. A capacitacdo tecnoléginaraghu

na lei compreendia a capacidade das empresas em desenvolver endogenamente inovacgoes
tecnoldégicas, bem como selecionar, licenciar, absorver, adaptar, aperfeicoar e difundir
tecnologias, nacionais ou importadas. No entanto, dados do Ministério deiaC&n
Tecnologia (MCT) demonstram que os PDTI ndo atenderam as expectativas tanto do
Governo, quanto das empresas destinatarias do beneficio e, durante os mais de 10 anos de
vigéncia da lei, apenas 161 projetos foram beneficiados com os incentivos(G$eRBER,

2004, pp. 17472). Levandese em conta a situagdo especifica da inovacdo em
medicamentos, vacinas ou diagnostico, vale ressaltar que ndo houve qualquer impacto da
politica de incentivos fiscais na area da saude, sendo certo que nenhum dos projeto

aprovados no ambito do PDTI estava relacionado com o setor.

O periodo também ficou marcado pela a revisdo da legislacdo nacional em matéria de
propriedade intelectual, a qual, segundo o preceito constitucional trazido em 1988, visa 0
desenvolvimento teahbgico e econdmico do pais. Dessa forma, foram aprovados no pais
novos diplomas legais referentes a protecdo de direitos autorais, programas de computador e,
sobretudo, propriedade industrial. Esta Gltima tsa&tala Lei 9.279, de 14 de marco de 1996,
cuja repercussdo direta na area da saude, ndo necessariamente positiva, foi amplamente
debatida. Sobre a vigente legislacdo de propriedade industrial, valem os comentarios de
Barbieri e Chamas, em artigo que cuida especificamente do impacto da matéridticas pol

de saude publica:

A Lei 9.279/1996, que regula os direitos e obrigacbes relativos a
propriedade industrial, teve origem no Projeto de Lei n°. 824 de 30 de abril
de 1991, adotando, imediatamente, as disposi¢coes de TRIPs sem usar das
flexibilidades que o Acordo oferecia para os paises em desenvolvimento,
especialmente a adocdo tardia da patenteabilidade de produtos
farmacéuticos. (...) De fato, eliminaresa todas as restricbes ao
patenteamento para produtos e processos farmacéuticos, veterinarios e
agroquimicos. Adotoise 0 instituto do pipeline que permitia o
patenteamento de produtos e processos farmacéuticos, alimenticios,
guimicos e agroquimicos que perderam o0 requisito da novidade em
decorréncia do fato de ndo serem passiveis de patenteamentegacao
revogada (Art. 229, 230 e 231). Nao se usou a prerrogativa de adotar um
periodo de transi¢do previsto no TRIPs (Art. 65) como fizeram muitos paises
em desenvolvimento (india, e.g.), o que daria algum tempo para arrumar a
casa antes de se adots novas regras. (BARBIERI & CHAMAS, 2008,
p.12).
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Além disso, também em meados da década, o governo federal, por intermédio de
agéncias como a Capes, CNPq, FINEP, intensificou o gasto publico em C&T, tendéncia
acompanhada por alguns governos estaduais @@uxilio de suas agéncias de amparo a
pesquisa (FURTADO, 2005, p.44). Nesse sentido, Solange Corder observa o esforco
coordenado da politica para transformar algumas caracteristicas do sistema de C&T, tendo em
vista a inovacao tecnoldgica, a capacitagagpresarial e sua articulagdo com organizacdes
académicas, o que se pretendeu viabilizar com a criacdo de diversos mecanismos de
financiamento, culminando com a instituicdo dos Fundos Setoriais (CORDER, 2004, p.104).
Em uma tentativa de neutralizar os i negativos causados pelas privatizacdes, pela
concorréncia externa e pela quebra dos monopdlios das estatais que mais investiam em
pesquisa industrial no pais, implantacdo dos Fundos Setoriais partiu da premissa de que cada
um dos 16 fundos deveria regentar uma politica vertical para determinados setores da
atividade produtiva, que se sobreporia as politicas tecnoldgicas horizontais e as destinadas a
ciéncia béasica, com excec¢bes pontuais, como o CTInfra, orientado a reforcarestinfizra
de insituicBes publicas de pesquisa, e o Fundo Verde Amarelo, destinado a apoiar a pesquisa
académica de maneira horizontal (FURTADO, 2005, p.44). Porém, ressalta André Tosi
Furtado que, nos primeiros anos de sua implantacdo, o impacto causado pelos fundos foi
limitado, pois tiveram seus recursos contingenciados pelo governo, apesar de estarem

respaldados em lei e de apoiareenem uma nova fonte de receita (FURTADO, 2005, p.45).

Ocorre que, a despeito dos esforcos de politica para implantar mecanismos de
incentvo e financiamento, ndo foi possivel naguele momento se configurar no pais um
ambiente propicio para a inovacdo. Sobre o contexto presente nos primeiros anos do século

XXI, valem os comentarios de Solange Corder:

O Brasil dispbe de um sistema de inovapaccialmente estruturado e ndo
homogéneo do ponto de vista das competéncias e dos recursos, mas € o mais
bem estruturado quando comparado aos demais paises da América Latina.
Ha um conjunto importante de instituicbes de ensino e pesquisa que formam
cientigas e engenheiros com excelente qualificagdo. H4 também um grande
namero de institutos e centros tecnoldgicos que oferecem servigos técnicos
especializados, de normalizacéo e certificacdo, realizam pesquisa, capacitam
profissionais, dentre muitas outraigiades. Estas instituicbes, por sua vez,
contam com um importante apoio financeiro do govér@APES, CNPq,
FINEP, no ambito federal e as FAPs na esfera estaduaksBatizer que na
esfera cientifica o Brasil ocupa uma posi¢do de destaque em retazdo a
demais paises que se encontram em patamar semelhangeieotlemento
(CORDER, 2004, 190).
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Sendo assim, é possivel observar que, apesar da relativa robustez de alguns elementos
essenciais, o Brasil ainda era carente em outros aspectos que impedigiguracédo de um
ambiente propicio para a inovacdo. Diante do insucesso das iniciativas propostas nos anos
1990, em meados da década seguinte, 0 pais lancou uma série de iniciativas voltadas para
consolidagdo de um sistema nacional de inovacédo, atravescessivas politicas publicas e
da reformulacdo de seu marco regulatorio, buscando fortalecer a ciéncia e potencial de
inovacdo, em particular, por meio do incentivo dos investimentos do setor privado e
articulacdo de diversos atores no sistema de i@va8OUND, 2008, p.24). Nesse escopo,
merece destaque a Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exté?idiCE e os
instrumentos dela derivados, através dos quais 0 pais passou a contar com um sistema mais
integrado e coerente voltado para a i@ considerada no ambito da politica um fator
fundamental para que a industria brasileira dé um salto de qualidade rumo a diferenciacdo de
produtos e, assim, transformar a sua propria estrutura industrial (SALERNO & KUBOTA,
2004, p.13).

Implantada em 2@®) a PITCE tinha como objetivo o desenvolvimento e difusdo de
tecnologias e aumento da eficiéncia econémica, com vistas a colocacdo do pais em posi¢ao
privilegiada para competicdo no comércio internacional. Sendo assim, focava no aumento da
eficiéncia da strutura produtiva, bem como no aumento da capacidade de inovacédo das
empresas brasileiras e expansao das exportacdes, considerados alicerces para uma maiol
insercdo do pais no comeércio internacional. Para isso, pretendia estimular os setores nos quais
hava maior capacidade ou necessidade de desenvolver vantagens competitivas (BRASIL,
2003, pp3-4). Na area especifica da saude, a PITCE pretendia estimular uma série de
atividades, tais como a producao de farmacos e medicamentos (incluindo os genérdms e os
alto impacto na saude publica, como os de alto custo e os voltados ao tramanento do
HIV/Aids e doengas negligenciadas), vacinas, radiofarmacos e hemoderivado; atividades de
P&D realizadas no pais; exploracdo da biodiversidade e da biotecnologia; bemacom
modernizacao dos laboratorios publicos (BRASIL, 2003, pp130

No plano legislativo, sdo exemplos dessas iniciativas as Leis de Inovagdo e de
Incentivos Fiscais (Lei do Bem). A primeira, a Lei n°10.973, de 2 de dezembro de 2004,
dispbe sobre incenids a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente
produtivo. Em seus capitulos, o diploma legal trata da construcdo de ambientes especializados
e cooperativos de inovacdo, do incremento da participacdo das instituicdes cientificas e

tecnologcas no processo de inovacao e do incentivo a inovagdo nas empresas. Dessa forma,
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instrumento se propde a fortalecer a pesquisa no ambito da relag&o entre intituto de pesquisa e
industria, promovendo o uso compartilhado de #efautura de ciéncia e tedogia por
instituicbes de pesquisa e empresas, permitindo subsidios diretos do governo para a inovacéo
nas empresas e aumentando a mobilidade dos pesquisaddresddesistema (BOUND,

2008, p24).

Jéa a Lei do Bem, a Lei n°11.196, de 5 novembro de 2(418,de uma série de outras
matérias tributarias, tais como o Regime Especial de Tributacdo para a Plataforma de
Exportacdo de Servicos de Tecnologia da Informacd®EPES, o Regime Especial de
Aquisicdo de Bens de Capital para Empresas ExportailoRECAP e os incentivos as
microrregifes nas areas de atuacdo da SUDENE e da SUDAM. Os incentivos fiscais a
inovacao, propriamente ditos, encontraendisciplinados no Capitulo Il da referida norma e
enumerados em seu artigo 17, tendo sido regulamentados guletd>5.798, de 7 de junho
de 2006. Comparado com o regime do PDTI, revogado pela nova lei, o sistema da Lei do
Bem, conforme sustentam Salerno & Kubot a,
propor -»eso, uma Vvez (que ipcentivos para P&D, afém de - « 0
majorar os beneficios fiscais (SALERNO & KUBOTA, 2004, p.13).

No bojo dessas medidas voltadas para a inovacéao tecnoldgica, foi realizada a Il
Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, na qual seao@solid
aproximagcdo da agenda de P&D em saude com a agenda da politica publica de saude,
incorporandese explicitamente a questdo da inovacéo. A realizacdo da Il CNCTIS foi uma
das reivindicacbes da 122 Conferéncia Nacional de Saude, realizada no finad,dgu20da
na debilidade dos mecanismos de cooperacdo e coordenacdo intragovernamental, no campo
da ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude, um fator de perda de eficiéncia das acdes de
saude (BRASIL, 2004a, p.135). Tendo isso em vista, o Conselho Naderigdiude e os
Ministérios da Saude, da Ciéncia e Tecnologia e da Educacéo, deliberaram pela realizacdo da
Conferéncia, ocorrida de 25 a 28 de julho de 2004.

A tem8tica da 11 CNCTI S foi Aproduzir
universalidade e eqiiidade com qual i dade da assist°nci a
a discussado de acbes de P&D em saude, na perspectiva de construcdo de um novo momentc
para a ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude no Brasil. Resgatando os ideais j& presentes
dez anos a@es na | CNCTS, seu debate teve como eixos a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS) e definicdo da Agenda Nacional de Prioridades
de Pesquisa em Saude (ANPPS) (BRASIL, 2004b-8p.7
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A PNCTIS foi pensada como parte integearda Politica Nacional de Saude,
formulada no ambito do SUS, mas € ainda um componente da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacgéo e, como takm também por objetivo contribuir para que o
desenvolvimento nacional se faca de modo sustentévelpm apoio na producdo de
conhecimentos técnicos e cientificos ajustados as necessidades econdmicas, sociais, culturais
e politicas do pais, evidentemente, com foco na area da saude (BRASIL, 2008, p.5). Seguindo
O princ2pio de fHc odamellomdiascsrto, médioie tongo graiclasc i a |
condicOes de saude da populacédo brasileira, considerando particularmente as diferenciacfes
regionai s, buscando a equidadeo, previsto
sustentacao e fortalecimento esforco nacional em ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude;

a criacdo do sistema nacional de inovacdo em saude; a construcdo da agenda nacional de
prioridades de pesquisa em saude; a criacdo de mecanismos para superacao das desigualdade
regionais; o apmoramento da capacidade regulatéria do Estado e criacdo de rede nacional de

avaliacdo tecnoldgica; a difusdo dos avancos cientificos e tecnoldgicos; a formacdo,

capacitacdo e absorcdo de recursos humanos no sistema nacional de ciéncia, tecnologia e
inovacdo em saude, incentivando a producéo cientifica e tecnolégica em todas as regifes do
Pais, considerando as caracteristicas e as questdes culturais regionais; bem como a

participagéo e fortalecimento do controle social (BRASIL, 2008, pp1).7

Ja a ANPP3oi concebida com o propdsito de permitir que as prioridades de pesquisa
em saude estejam em consonancia com os principios do SUS, no ambito da PNCTIS. Nesse
sentido, a ANPPS é composta por 24 subagendas de pesquisa em saude, incluindo temas
diversos, comosaude da crianca e do adolescente, saude dos povos indigenas, pesquisa
clinica, complexo produtivo da saude, avaliacdo de tecnologias e economia da saulde,
epidemiologia, promoc¢ao da saude, assisténcia farmacéleice outros (BRASIL, 2008,

p.5).

Além disso, a proposta de realizagdo da Il CNCTIS foi motivada pela necessidade de
reorientar os rumos da PNCTIS, no sentido de reforcar a funcdo do Ministério da Saude em
sua construcao e conducéo (BRASIL, 2004b, p.7). Bussayvportanto, o deslocamento do
papel do Ministério para uma posi¢ao central na estruturacdo do fomento a pesquisa em saude
no Brasil, 0 que significa aumentar a sua capacidade indutora em P&D, com o objetivo de
aproximar a pesquisa das necessidades da politica de saude. Conforme Regsallia
Guimaraes, com o Ministério da Saude no centro das acdes politicas de ciéncia, tecnologia e

inovacdo em saude, as medidas de fomento a P&D da entidade ultrapassaram os limites dos
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institutos de pesquisa vinculados ao ministério, aos quais eshastamcamente limitadas, e
miraram o0 conjunto das instituicbes e grupos de pesquisa com atuacdo em saude no pais,
sejam no ambito pablicou privado (GUIMARAES, 2006, fp0). No entanto, o proprio autor
ressalta que o desempenho proeminente que o Miaistémpre no sistema nacional de

inovacdo em saude se deve a circunstancias politicas especificas e esclarece:

A maior fragilidade da proposta € sua baixa institucionalidade. Tudo o que
foi realizado entre 2003 e os dias de hoje se sustenta exclusivamaente
sensibilidade e vontade politica das equipes dirigentes do ministério. Para
gue esta politica seja incorporada ao govéragor extensdo se transforme

em politica de Estado, com a incorporacdo da pesquisa cientifica e
tecnoldgica no ambito das tarefds SUST sera necessario fundd em

bases mais institucionais. E uma das providéncias mais importantes para isso
€ criar um 6rgdo de fomento a pesquisa em saude vinculado ao MS, nos
moldes dos existentes nos paises lideres na pesquisa mundial em salde
(GUIMARAES, 2006, pl10).

Se nado ocorreu a criacdo do tal 6rgdo de fomento, a Politica de Desenvolvimento
Produtivo do Governo Federal (PDP) deu um importante salto para se levar a inovagcao em
saude a condicdo de politica de Estado, uma vez que a inteng@onéajseja apenas uma
politica do governo para o setor produtivo, mas uma politica para o pais, uma politica de
Estado (BRASIL, 2008b, p.41). A PDP, langada em 2008, tem por objetivo central dar
sustentabilidade ao ciclo de expansdo da economia brasikpieasimentado nesse inicio de
século, ampliando capacidade de oferta, preservando a robustez do balanco de pagamento,
elevando a capacidade de inovacao e fortalecendo as micro e pequenas empresas. Para tanto,
politica abrange as demais iniciativas elunawma série de mecanismos de estimulo a

inovacao.

Quanto & area especifica da satde, um dos Programas Mobilizadores em Areas
Estratégicas da nova politica é, justamente, o complexo industrial da satde. Na sua esséncia,
esses programas buscam a constraigdoompetitividade por meio da superacéo de desafios
cientificotecnoldgicos para a inovacéo, exigindo o compartilhamento de metas entre o setor
privado, institutos tecnolégicos e comunidade cientifica, conceecmndspecial atencdo a
disponibilizacdo deecursos para todas as etapas do ciclo de inovacdo. Nesse sentido, o
complexo industrial da salde representa uma das areas estratégicas da nova politica, nas quais
0s programas mobilizadores visam consolidar no Brasil uma inddstria competitiva na
producdode equipamentos meédicos, materiais, reagentes e dispositivos para diagndstico,

hemoderivados, imunobiolégicos, intermediarios quimicos e extratos vegetais para fins
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terapéuticos, principios ativos e medicamentos para uso humano; bem como dominar o
conhecinento cientificetecnolégico em areas estratégicas para a reducéo da vulnerabilidade
do Sistema Nacional de Saude (BRASIL, 2008b, p.30).

Dados recentes demonstram o lugar de destaque da area da saude nos investimentos
publicos em P&D realizados no Bradior parte do Governo Federal, a maior parcela dos
investimentos esté relacionada a dispéndios com as instituicdes de ensino superior (55,8%).
Do percentual restante, parcela consideravel € investida na area da saude (8,4%), objetivo que,
em matéria de inaimentos, so fica atrds da P&D na agricultura. E o que demonstra o

gréfico abaixo.

Figura 9: Distribui¢cdo percentual dos investimentos federais em P&D em 2009
(por objetivos socioeconbmicos)
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Fonte: MCT®,

Nessa conjuntura,ne meio as diversas estratégias empregadas pelo Ministério da
Saude para promover a inovagao tecnologica no pais, esta prevista a utilizacdo do poder de
compra do Estado. Dessa forma, em dezembro de 2010 foi sancobeida®12.349/10, que
altera os regnes de contratacéo do epigblico previstos nas leis 8°%666/93 e n° 10.973/04.

A recente norma, em primeiro lugar, insere a promo¢ao do desenvolvimento nacional
sustentaveldentre os objetivos da Lei ®.666/93, que instituiu regras para licitacoes e

contratos no ambito da administracdo publica. Para atingir tal finalidade, a foi disciplinada

15 Elaborado pela Coordenac&eral de Indicadores (CGIN) ASCAV/SEXEC - Ministério daCiéncia e
Tecnologia, a partir de dados obtidos junto ao Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo
Federal (Siafi), em extracao especial realizada pelo Servico Federal de Processamento de Dados (Serpro).
Disponivel em:http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/61459.htadessado em 28/08/2011.
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previsao legal para que seja estabelecida, nos processos de licitagdo, margem de preferéncia
para produtos manufaturados e para servicos nacionais que atendammag técnicas
brasileiras. O estabelecimento de tal margem de preferéncia nos casos concretos, além de
outros fatores, deve levar em consideracdo o desenvolvimento e inovacdo tecnologica

realizados no pais.

Anteriormente, no que diz respeito especificamems farmacos e medicamentos,
iniciativa semelhante foi utilizada com a publicaci@oPortaria Interministerial 1128/2008,
editada em conjunto com os Ministérios do Planejamento, Orcamento e Gestédo, da Ciéncia e
Tecnologia e doDesenvolvimento,Industra e Comércio Exterior. Neste instrumento, o
Governo Federal reconhece a necessidade de incentivar o complexo industrial farmacéutico
do pais, tendo em vista 0 seu carater estratégico para a assisténcia a saude, de modo ¢
fomentar a inovacéo tecnoldgica,n@elhoria da competitividade do setor, e recuperar a
capacidade tecnologica e a capacitacao profissional para a fabricacdo de medicamentos e

farmacos, colocando o poder de compra do Estado a servi¢co da inovagao.

Em especial, a Portaria, ao estabelecer rdiest para a contratacdo publica de
medicamentos e farmacos pelo Sistema Unico de Saulde, privilegia a aquisicdo de insumos e
produtos acabados produzidos no Brasil. E 0 que ocorre, por exemplo, com as aquisicdes de
medicamentos patenteados e ndo produzadoserritorio brasileiro, os quais, apos o terceiro
ano de validade das respectivas patentes, s6 poderdo ser objeto de compras governamentai
quando a autoridade sanitaria federal os considerar imprescindiveis, devendo ser demonstrado
impedimento justifi@vel a producdo no pais. Da mesma forma, as licitacdes para aquisi¢cao de
farmacos por laboratérios oficiais exigem que a empresa a ser contratada possua unidade
fabril em territério nacional, ficando a participacdo de licitantes estrangeiros restrita a
situagdes excepcionais em que ha impossibilidade ou inconveniéncia técnica ou econémica de

contratacao de produtor nacional.

Na adocdo de medidas como as acima mencionadas, pretendeu o Governo Federal
orientar estrategicamente a contratagdo publica de fasneat@dicamentos, tendo em vista a
busca da soberania tecnolégica na area. Para tanto, a Portaria se propde a aplicar os
instrumentos criados pela Lei de Inovagédo, em especial os relacionados a atuacdo da Uniéo,
das ICT e das agéncias de fomento na promedgacentivo ao desenvolvimento de produtos
e processo inovadores em empresas nacionais; a contratacdo por 6rgdos e entidades de
administracdo publica de empresas para a realizacdo de atividades que envolvam risco

tecnolégico para na solucdo de problerdanico especifico ou obtencdo de produto ou
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processo inovador; e contratacdo realizada por ICT ou por agéncia de fomento para a

transferéncia de tecnologia.

Quanto a transferéncia de tecnologia, vale ressaltar que se trata de uma prética
repetidas vezesilizada para a nacionalizacdo de determinados produtos para o SUS. O caso
da trasferéncia de tecnologias de producéo de vacinas, em particular, desempenha importante
papel na introducdo de novos produtos no Programa Nacional de Imunizagéo. Sao exemplos
deaquisicdo de tecnologia estrangeira, hoje disponiveis no ambito do programa do Ministério
da Saude, a vacina contra a gripe sazonal (influenza), transferida da Sanofi Pasteur para o
Instituto Butantan, e a vacina contra a meningite C, transferida da Nqara a Fundacao
Ezequiel Dias§ FUNED (IFPMA, 2011, pp.444).

Nesse aspecto, merece destaque o papel desempenhado pela Fundagdo Oswaldo Cruz
Por meio de sua unidade de producdo de imunobioldgicos, o Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicosi Bio-Manguinhos, a Fundacao contribuiu para introducdo de varios
produtos nos programas de imunizacdo do Governo, ao longo de sua histéria. Cumpre
observar que a propria trajetdria de Bdanguinhos, ao longo de seus 35 anos de existéncia,
esta intimamente relagiada a processos de transferéncia de tecnologia de producéo, junto a
empresas e instituicdes estrangeiras. A figura abaixo ilustra o historico de transferéncias de
tecnologias ocorrido no instituto, informando a empresa/instituicdo originariamente @etentor
da tecnologia e o produto introduzido no portfélio de-Bimnguinhos (vacina, teste para

diagnéstico, biofarmaco):

Figura 10:Linha do tempo Transferéncia De Tecnologia em BiManguinhos

Fonte: FERREIRA, 2011.

No entanto, ap@s de a transferéncia de tecnologia ser uma pratica bastante utilizada,
com o Ministério da Saude, para fortalecer a capacidade de inovacdo do pais, seus efeitos na
promocdo da P&D em doencas negligenciadas ndo tém sido efetivos. A transferéncia de
tecnolaia implica na existéncia prévia de um produto e, apesar de proporcionar o incremento
da capacitacdo tecnoldgica e produtiva nacional, ndo contribui diretamente para a atencao
aguelas doencas para as quais ndo se tem instrumentos para prevencao, diagnostic
tratamento, disponiveis no pais ou no exterior, um vez que nao se mira o desenvolvimento de

novas solugdes técnicas para as mazelas da saude.
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N&o obstante, diante das mudancas recentes no perfil politico e juridico do sistema
nacional de inovagcédo ena®e, por meio das politicas publicas de incentivo a inovacgéo e do
novo marco regulatorio, abrese novas perspectivas para a utilizacdo do processo de
transferéncia de tecnologia combinado com o desenvolvimento colaborativo de um novo
produto. Nesse cont®, a questdo do combate as doencas negligenciadas pode ser
favorecida. E 0 que ocorreu na parceria para desenvolvimento de uma vacina inativada contra
a dengue, formalizada em contrato entre a Fundacdo Oswaldo Cruz e a empresa

GlaxoSmithKline Biologicalsa ser exposta no capitulo 4.
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4 OS MECANISMOS DE INCENTIVO A INOVACAO
EMPREGADOS NO ACORDO PARAO
DESENVOLVIMENTO DE VACINA CONTRA A DENGUE
NA FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Este capitulo pretende discutir os mecanismos de incentivo a inovacdo mais
comumente empgados no caso das doencgas negligenciadas, bem como apresentar uma
estratégia particular utilizada no Brasil. Com esse intuito, a primeira se¢do expoe as diferentes
modalidades de incentivos, de acordo com a tradicional classificacdo entre mecanismos push
e pull, amplamente difundida na literatura. Em seguida, € apresentado o caso da parceria entre
a Fundacéao Oswaldo Cruz e a GlaxoSmithKline, analisando os mecanismos de incentivo nela
aplicados.

4.1 MECANISMOS PUSHE PULL E INCENTIVOS AP&D N A
INDUSTRIA FARMACEU TICA

O principal incentivo para estimular a P&D no setor farmacéutio privado é o sistema
de patentes, que confere protecdo por propriedade intelectual as invencées (STIRNER, 2008,
p. 396). Segundo Denis Barbosa, a patente € um direito conferido pelo, Gs&adonfere ao
seu titular a exclusividade da exploracdo de uma tecnologia, por tempo determinado, como
contrapartida pelo acesso do publico ao conhecimento dos aspectos essenciais da invencao.
Dessa forma, a lei concede um direito limitado no tempoagwkmissa de que € socialmente
mais produtiva em tais condi¢cdes a troca de uma exclusividade de fato, por uma exclusividade

temporaria de direito (BARBOSA, 2003, pp.3356). Nesse sentido, esclarece o autor:

i Ac e i-seacont @rincipio que a protecéatural' das tecnologias € o
segredo, a criacdo de monopolio ou exclusividade legal para a exploracao de
tecnologia € um mecanismo artificial, resultante da intervencdo do Estado,
destinado a proteger o investimento e incentivar o desenvolvimento técnico

um instrumento de pol2tica industria

Chaves et al., por sua vez, ressaltam que, embora existam meios alternativos de
apropriabilidade do conhecimento, como, por exemplo, o segredo de negdcios, a patente é a
principal faoma de proteger o conhecimento na industria farmacéutica (CHAVES et al., 2007,

p. 257). Edwin Mansfield ja tinha essa percep¢ao, ainda nos anos oitenta, ao concluir que,

tanto na indastria quimica, quanto na farmacéutica, a protecdo por patente ¢ gssenaial
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atividade econémica, uma vez que em tais setores ndo € tdo dificil ou custoso para os
competidores copiarem 0s avancgos tecnoldgicos alheios, 0 que torna a patente o mecanismo
mais apropriado para proteger o inovador das ameacas da concorréncidRKMAN, 1986,

p. 176).

Atualmente, na vigéncia do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual relacionados ao Comércio, conhecido como Acordo IRIEsnado no ambito
da Organizacdo Mundial do Comércio em 1995, as patentes farmas&aéticconcedidas por
todos os Estados membros. Em épocas anteriores, era ampla a liberdade de cada pais en
legislar acerca de propriedade intelectual da maneira que melhor lhe aprouvesse e, dessa
forma, era comum que invencdes na area farmacéutica ndenfosbjeto de protecdo
patentaria em diversos territérios, sobretudo nos paises em desenvolvimento e menos
desenvolvidos. Tal exclusdo de patenteabilidade se baseava na crenca de que poderiam 0S
paises beneficiege da imitacdo e do uso adaptativo de tiegias produzidas no estrangeiro,
mas que nao eram privilegidveis em seus respectivos sistemas de patente, a fim de permitir
que a industria nacional, em setores estratégicos como o farmacéutico, pudesse se desenvolvel

e alcancar os patamares dos paises avancados (CHAVES et al., 2007 258 259).

O TRIPs prevé que as invencdes, sejam de produto ou de processo, em todos 0s
setores tecnoldgicos, serdo passiveis da obtencéo do privilégio patentério, desde que atendam
aos requisitos de novidade, atividadeentiva e aplicacdo industrial. Além de tal previsao, o
Acordo contribuiu para a harmonizacdo das leis nacionais em matéria de propriedade
intelectual, ao estabelecer padrdes minimos que deveriam ser observados por seus signatarios.
tais como definicdoab direitos concedidos as patentes de produtos e de processos, condi¢cdes
para 0 uso nao autorizado pelo titular da patente e vigéncia da patente por um periodo nao
inferior a 20 anos da data do depdsito. A incorporacdo dessas regras a legislagcdo dos paises
membros aumentou os direitos dos titulares de patentes, os quais receberam uma protegéo
mais efetiva de seus direitos de propriedade intelectual, vinculada as regras do comércio
multilateral de bens e servicos da OMC (BARBIERI & CHAMAS, 2008, p.9).

Enquanto instrumento de incentivo a inovagao, a patente, ao proporcionar a
exclusividade da exploracdo econdmica de uma invenc¢ao, confere a oportunidade da empresa
maximizar seus lucros, excluindo os competidores durante a vigéncia do privilégio patentério.
Isto porque, nesse periodo, a sociedade paga pelo produto objeto da prote¢cdo um preco de

monopolio, isto €, um preco mais elevado do que pagaria em situacdes de concorréncia de

Do inglés: Agreement on TradRelated Aspects of Intellectual Property Rights
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precos com competidores (STIRNER, 2008, p.397). No entanto, os incentivos [anogcdosi

pela patente, no que diz respeito a P&D privada em doengas que afligem principalmente os
paises em desenvolvimento, sdo consideravelmente mais fracos ou mesmo inexistentes
(LICHTENBERG, 2005, p.687Nesse sentido, esclarece Beatrice Stirner:

The irtellectual property based R&D model is inherently linked to the value
of the final (intellectual property) market. Larger potential profits, which
equal more valuable intellectual property, stimulate greater R&D activity.
Where profit expectations are loaych as generally assumed for neglected
diseases markets, intellectual property rights provide little or no value to the
pharmaceutical industry and therefore stimulate littR&D activity
(STIRNER, 2008, 397).

Dessa forma, outros mecanismos sdo nedesspara atrair esforcos da industria
farmacéutica, na busca de alternativas tecnoldgicas, para o combate as enfermidades que
afetam principalmente as populacdes mais marginalizadas do planeta. Na literatura, € possivel
encontrar medidas para estimulaP&D de novos produtos para doencas negligenciadas,
segundo uma classificacdo em duas grandes modalidades de financiamento: 0os mecanismos

push e os mecanismos pull, conforme ilustra a figura abaixo:

Quadro3:Mecani smos fHhAPwslparea PRD em sa!’

Fonte: HECHT et al, 2009, p. 977.

Os financiamentos push atuam diretamente nas diferentes etapas do processo de P&D
(HECHT et al, 2009, p.977). Dessa forma, diminuem os custos de P&D do desenvolvedor,

por meio de financiamentao longo da trajetoria de desenvolvimento do produto, permitindo

























































