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SINOPSE

O perfil epidemiolégico da populagio brasileira vem se alterando em consequéncia
da inversio da pirAmide populacional, por conta do envelhecimento e da queda de
natalidade, mas também em decorréncia da maior urbanizagiao e menor presenca de
pobreza extrema. Em paralelo, a politica de assisténcia farmacéutica do Ministério da
Satde (MS) vem se expandindo, abarcando novas doengas e tratamentos, como a inclu-
sao de diabetes e hipertensao no componente de assisténcia farmacéutica. Ao mesmo
tempo, introduzem-se novos sistemas, como o de copagamentos, no qual o governo
arca com uma parcela do custo do medicamento e o paciente com outra. Além disso, o
Complexo Econémico-Industrial da Sadde foi indicado pelo governo como um entre
os cinco setores estratégicos a merecerem atengio especial e politicas especificas para o

seu desenvolvimento.

O presente texto para discussao se propde a contribuir para o debate sobre inova-
¢do farmacéutica no Brasil e sua relagio com as necessidades terapéuticas da populagio
brasileira. Seu foco estd no desenho de mecanismos capazes de utilizar o poder de com-
pra governamental para criar incentivos a inovar para a industria farmacéutica — privada.
Parte-se da comparagio entre as formas contratuais utilizadas pelo setor publico no Brasil
para a aquisi¢ao de medicamentos e os mecanismos utilizados internacionalmente, atentan-
do, em particular, para a literatura técnica internacional acerca dos diferentes mecanismos

existentes de fomento a Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e incentivos a inovagio.

Este trabalho, baseado na literatura econémica, reconhece a importancia do finan-
ciamento publico para P&D farmacéutico e do investimento dos laboratérios oficiais,
mas possui foco distinto. Seu objetivo é, portanto, analisar a literatura internacional
quanto a mecanismos geradores de maiores incentivos a inovagao e mecanismos conci-
liadores de maior acesso a medicamentos; com manutencgao dos incentivos a inovagao
farmacéutica — para a partir dai propor mudangas institucionais que possam contribuir

neste sentido.

Palavras-chave: medicamentos; P&D farmacéutica; incentivos; mecanismos pu/l.



ABSTRACT!

Brazil has evolved strikingly in the last few years in the area of health assistance and ac-
cess to medicines by its aging and urbanizing population. The government has also set
the health industry — which includes pharmaceutical innovation — as one of its strategic
sectors to be developed in the coming years through tailored policies. However, there
is still improvement to be made in the area of matching innovation to the epidemio-
logical needs of Brazilian population. This paper reviews the international literature
on mechanism design to bring incentives to pharmaceutical innovation without com-
promising access to medicines at affordable prices to the broader population and then
proposes some policies to be implemented by the Brazilian government in this area.
A particular issue at stake is the use of the governmental purchasing power to induce
innovation by private pharmaceutical companies, as recommended by some recent and
incisive international literature and implemented through a couple of international

initiatives these days.

Keywords: medicines; pharmaceutical R&D; incentives; pull mechanisms.

"As versdes em lingua inglesa das sinopses desta cole¢do ndo sdo objeto de reviséo pelo Editorial do Ipea.
" The versions in English of the abstracts of this series have not been edited by Ipea’s publishing department.



Texto para
Discussao
Modelos de Fomento e P&D em Farmacéuticos e Benchmarking Internacional

1 INTRODUCAO

Este texto para discussdo integra o projeto de pesquisa do Ipea intitulado O uso do
poder de compra do governo federal na drea de satide: andlise das compras piblicas de
medicamentos e sugestoes de seu aperfeicoamento. Os objetivos da pesquisa sao: estu-
dar o perfil epidemiolégico da populagio brasileira; relaciond-lo ao perfil dos gastos
publicos com a aquisicado de medicamentos; formular uma politica que aumente a
eficiéncia dos gastos piblicos em medicamentos em geral, e nos medicamentos de

maior impacto social e orcamentdrio, em particular.

Desde 2008, o governo federal adotou medidas com o intuito de desenvolver e
fortalecer o Complexo Industrial da Saude (CIS), como a cria¢io, no 4mbito do Mi-
nistério da Satide, do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Sadde (Gecis), pelo
Decreto de 12 de maio de 2008. O decreto foi seguido pela Portaria n® 1.942, de 17 de
setembro de 2008, que aprovou o Regimento Interno do Gecis e instituiu o Férum Per-
manente de Articulagio com a Sociedade Civil. Segundo o Ministério da Saide: “Com
a instalagio do Gecis, serdo promovidas agoes voltadas a criagao e implementacio do
marco regulatério brasileiro referente a estratégia de desenvolvimento governo federal

))1

para a drea de sadde”.

O objetivo do projeto de pesquisa do Ipea é contribuir para o debate. Este texto
em particular se destina a comparar as formas contratuais utilizadas pelo setor pablico
no Brasil para a aquisi¢ao de medicamentos com os mecanismos utilizados internacio-
nalmente, atentando para a literatura técnica internacional acerca dos diferentes me-
canismos existentes de fomento a Pesquisa e Desenvolvimento e incentivos a inovagao.
O foco principal deste trabalho ¢, portanto, a inova¢ao, e o desenho de mecanismos
capazes de utilizar o poder de compra governamental para criar incentivos para inovar

a inddstria farmacéutica privada.

Este trabalho, baseado na literatura econ6émica, reconhece a importincia do
financiamento publico para P&D farmacéutico e do investimento dos laboratérios

oficiais, mas possui foco diferente. Seu objetivo é, portanto, analisar a literatura

1. Disponivel em: <http://189.28.128.100/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=32490>. Acesso em: 14 jan. 2012.
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internacional quanto a mecanismos geradores de maiores incentivos a inovagao e
mecanismos conciliadores de maior acesso a medicamentos com manuten¢ao dos
incentivos 2 inovagao farmacéutica — para propor, a partir desta andlise prévia, mudan-

cas institucionais que possam melhorar o arcabougo regulatério brasileiro nesta drea.”

Existem falhas de mercado que fazem com que as necessidades expostas pelo perfil
epidemioldgico da populagao brasileira ndo tenham contrapartida em termos de in-
vestimentos em P&D. O objetivo tltimo, portanto, é a proposi¢io de outras formas
contratuais ¢ medidas a serem implementadas unilateralmente pela administragio
publica, mais eficientes em termos de geracio de inovagao a partir do diagnéstico da
existéncia de doengas negligenciadas ou que aumentem o acesso aos medicamentos

existentes, sem comprometer os incentivos ja existentes para a inovagao.

Este artigo aborda principalmente a literatura teérica internacional sobre como
as compras governamentais de medicamentos — e a politica publica na drea, de forma
mais ampla — podem induzir inovagdo por parte da industria farmacéutica, além do
estudo comparativo internacional. O objetivo aqui é, portanto, o da andlise das praticas
internacionais e de modelos te6ricos em economia relativos a mecanismos geradores de
maiores incentivos a inovagio e mecanismos conciliadores de maior acesso a medica-
mentos com manutenc¢io dos incentivos a inovagao farmacéutica. A partir da revisao da
literatura internacional e dos instrumentos internacionais e nacionais, as propostas de

politicas publicas para a drea sdo apresentadas.

Nao se estd aqui de maneira alguma relegando a papel secunddrio o investimento
publico direto em P&D farmacéutico, por meio de universidades piblicas e laboratérios
oficiais, mesmo porque a literatura é bastante coesa no reconhecimento da essenciali-
dade do investimento publico em pesquisa bésica, ou seja, na descoberta de substincias

candidatas a tornarem-se um medicamento.

2. Ainda assim, este trabalho se dispde a apresentar uma curta andlise dos instrumentos de politica publica hoje utilizados
no Brasil como fomento do Complexo Industrial da Satde, como a Lei da Inovacdo (Lei n° 10.973/2004), a Lei do Bem (Lei
ne 11.196/2005) e os fundos setoriais. A andlise focara na legislacdo e nos poucos trabalhos existentes sobre o tema, pois
os dados s&o escassos e indisponiveis, e existe outro grupo no Ipea estudando o assunto.

3




Texto para
Discussao
Modelos de Fomento e P&D em Farmacéuticos e Benchmarking Internacional

Em que pese toda a literatura econdmica sobre custo do financiamento do gasto
publico — que seria um peso morto para a sociedade —, muito influenciada por Laffont
e Tirole (1993), e a literatura de Teoria das Organizagoes sobre a existéncia de menores
incentivos a eficiéncia no sistema estatal vis-4-vis a iniciativa privada, nio se quer fazer
aqui qualquer julgamento de valor. Mesmo porque a prépria literatura especializada é
praticamente uninime na defesa da importincia do investimento publico em pesquisa de
base. Fala-se, inclusive, em essencialidade da pesquisa bésica ptblica no descobrimento
de novas moléculas, e sua complementaridade com a industria, que entdo estudaria a

potencialidade farmacéutica destas novas moléculas.

Apesar do reconhecimento, portanto, da importincia da pesquisa bdsica publica,
do papel essencial dos laboratérios oficiais na produgio de remédios (que a inddstria
nao tem interesse de produzir a um prego razodvel), e da importincia dos mecanismos
cldssicos de politica industrial para o setor farmacéutico, o foco deste artigo estd nos
mecanismos que o governo pode criar com vistas a induzir o investimento privado em
dreas de interesse publico. Trata-se de mecanismos alinhadores do interesse do com-
plexo farmacéutico com os objetivos de inova¢io farmacéutica do governo. Estd assim
delimitado o objeto de estudo aos chamados mecanismos pu//.*

Nessa perspectiva, trata-se, ainda, de trabalho complementar ao que vem sendo
desenvolvido no 4mbito do Gecis. Recentemente foi publicado o primeiro informe do
Complexo Industrial da Satde (Ceis), agora rebatizado como Complexo Econémico-
Industrial da Saide (Ceis), para estender o foco além do aspecto produtivo estrito, in-
cluindo explicitamente a 4rea de servicos em sadde. Enquanto o Ceis (2010) foca na
organizacio institucional capaz de promover o desenvolvimento do setor — em uma
abordagem de economia politica —, este artigo aborda os mecanismos e instrumentos —
em uma abordagem mais microeconémica — capazes de induzir a P&D desejada e ne-
cessaria. Em 2010, o Ceis propde, por exemplo, o aumento do papel institucional da
Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz) como 6rgao catalisador do investimento em P&D em
saude, dando como exemplos o setor de energia e a pesquisa agropecudria, nos quais “a Pe-
trobras e a Embrapa ancoram o processo de inovagio em articulagio com o setor privado”.

3. Apesar dessa limitacdo do foco aos chamados mecanismos pull, este estudo vai além do escopo inicial deste projeto de
pesquisa e aborda — ainda que parcialmente — outros instrumentos de incentivo a pesquisa farmacéutica no Brasil (no que
se incluem os chamados mecanismos push, como bolsas de pesquisa, empréstimos subsidiados, isengdes fiscais e outros
instrumentos de politica industrial). Esta distincdo sera retomada mais adiante (secdo 4).

9
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Deste modo, o enfoque aqui é complementar, direcionado a andlise dos instrumentos

contratuais para esta articulacio.

Se, por um lado, ¢ interessante entender os instrumentos de inovagio farmacéutica
em geral, por outro, é ainda maior a importincia de incentivos de mercado a inovagio a
ser desenvolvida por empresas privadas em profilaxia de doengas e variantes de doencas
tfpicas de paises como o Brasil — hoje quase inexistente, como atestam unissonantemente
a organizagao Médicos Sem Fronteiras (MSE 2001) e a Organizagao Mundial da Satde —
OMS, (WHO, 2006, 2009). Vale ressaltar que, neste trabalho, quando se fala em doengas
negligenciadas, adota-se uma no¢io ampla do conceito: trata-se de defini¢io semelhante a
do legislador. Inclui, portanto, nao somente as cldssicas doengas negligenciadas, tipicas de
paises pobres — doengas tropicais, doengas da infancia etc. —, mas também as que afetam
predominantemente paises pobres e recebem razodvel investimento em P&D — basica-
mente aids e tuberculose —, assim como as doengas que afetam paises ricos e pobres e cujas
vacinas, testes de diagndstico e tratamentos disponiveis em paises ricos nao sao adequados
a utilizacio em paises pobres. Sejam diferengas climdticas, diferengas genéticas entre os
microorganismos causadores da doenga ou entre as populagoes de pacientes, diversas sao as
razdes que, muitas vezes, comprometem a eficicia dos produtos e clamam por investimen-
tos em P&D — a0 menos em testes clinicos — focados exclusivamente nas peculiaridades do

pais em desenvolvimento.

Algumas das propostas elaboradas no capitulo final sao: elaboragio de uma lista
oficial brasileira de doengas negligenciadas e uma priorizagao na andlise de pedidos
de registro de patentes e remédios para estas doengas; compromisso publico perante a
Organizagao Mundial do Comércio (OMC) de nio utiliza¢ao do licenciamento com-
pulsério para remédios que tratem doengas negligenciadas; e a utilizagao deste instru-
mento para outras doengas enquanto retaliagio comercial autorizada pelo Orgio de
Solu¢io de Controvérsias da OMC.

2 DOENCAS, DOENCAS NEGLIGENCIADAS E MECANISMOS

2.1 Saude no mundo

Apesar do enorme avango das ultimas décadas da chamada Revolugao da Saude, ¢ fla-
grante que os beneficios trazidos por melhores tratamentos farmacoldgicos se restringem
em grande parte as populacdes de paises ricos. A organizagio Médicos Sem Fronteiras

10
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(MSE 2001) trouxe uma série de evidéncias da elevada correlagao entre pobreza e saide.
Afirma, com base em estudos da WHO, que o risco de morte quando se vive em pobreza
absoluta — menos de 1 délar ao dia — é cinco vezes maior em criangas com até 5 anos,
sendo 2,5 vezes maior dos 15 aos 59 anos. Doengas infecciosas e parasitdrias representam
25% da carga de doenca (disease burden) em paises de baixa e média renda, e somente
3% em paises ricos. Gwatkin e Guillot (2000) estimam que, ao se eliminarem as doengas
comunicdveis, praticamente se eliminaria a diferenca de taxa de mortalidade entre os
20% mais ricos e os 20% mais pobres.

Apesar de a recente literatura em Satde Puablica afirmar a inexisténcia de doengas
tropicais, estando todas elas mais associadas a pobreza que ao clima propriamente dito,
¢ inegdvel que certos vetores, como mosquitos e barbeiros, desenvolvem-se unicamente
em climas quentes e umidos. As condi¢des climdticas certamente influenciam esses
nameros, pela maior adaptacio dos vetores transmissores a ambientes tropicais, mas
certamente nao justificam tamanhas diferengas. Além dos problemas tipicos de paises
em desenvolvimento e menos desenvolvidos — como falta de recursos no orgamento,
corrupgio, falta de estrutura e logistica de distribuicdo — que dificultam o acesso de
paises pobres a tratamentos, inclusive aqueles disponiveis a um custo razodvel, dadas a
expiragdo de patentes e a producio de genéricos, estes paises sao ainda mercados pouco
interessantes para os grandes conglomerados farmacéuticos privados.

Ainda hoje se concentram nos paises desenvolvidos os potenciais pacientes com
maior poder de compra; os sistemas de seguro-satde publicos que cofinanciam compras
de remédios; os sistemas de protegao a patentes e aprovagao de medicamentos mais céleres
e confidveis; os tribunais mais imparciais na aplicagao do direito a propriedade intelectual*
etc. A consequéncia natural da combinagio destes fatores, entre outros, é a inexisténcia
de tratamento adequado disponivel para diversas enfermidades tipicas de paises em de-
senvolvimento e menos desenvolvidos. Diante da auséncia de novos mecanismos, tal

4. 0 que aqui se esta chamando de imparcialidade das decisGes dos tribunais diz respeito a tecnicidade de suas decisdes, em
estas ndo serem influenciadas por fatores ideoldgicos ligados a condicéo de desenvolvimento do pais. Parte-se da simples
constatacdo de que os conflitos judiciais envolvendo PI farmacéutica em paises em desenvolvimento muitas vezes envolvem,
de um lado, patentes de empresas transnacionais, e, de outro, laboratérios nacionais. A relacdo de for¢as nos processos
judiciais em paises desenvolvidos costuma ser mais homogénea, nao dando margem a argumentos ligados a condicdo de
desenvolvimento do pais. Nos paises desenvolvidos, ha, por conseguinte, maior previsibilidade do resultado dos julgamentos,
sendo estes paises, coeteris paribus, capazes, portanto, de conferir maior seguranca juridica aos investimentos farmacéuticos.

11
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situagdo tende a se perpetuar. Os mercados de tais paises atualmente nao sao capazes de
gerar incentivos para a inovagao quanto a seus problemas epidemioldgicos.’

E notério que hd décadas se vivencia o descasamento entre os investimentos em
P&D, por parte da inddstria farmacéutica, e as reais necessidades de satide das populacoes
mundiais. MSF (2001) aponta nao somente o baixo nimero de drogas lancadas para do-
engas negligenciadas, mas fala também em pipeline vazio para a inovagio, no caso destas
doengas e das mais negligenciadas,’ em especial as doengas infecciosas tropicais. Ou seja,
se amanha surgirem mecanismos capazes de induzir mais esforco em P&D para doengas

negligenciadas, um novo remédio sé aparecerd em pelo menos 15 anos.”

Segundo MSF (2001), nos 25 anos, entre 1975 e 1999, foram lancadas treze novas
drogas para doengas tropicais e duas para tuberculose, doengas responsaveis por 12%
da carga global de doencas — medido em DALYs.* A titulo de comparagao, no mesmo
periodo, foram langadas 179 novas drogas contra doengas cardiovasculares, que repre-

sentam 11% da carga global de doengas.

A tabela 1, retirada de Fisher e Syed (2010), ilustra bem as discrepancias entre o im-
pacto das doencas negligenciadas e da aids sobre paises em desenvolvimento vis-a-vis paises
ricos, tanto em ntmero de fatalidades quanto em custo medido em DALYs. Esta tabela

também esclarece as distintas etiquetas para os conjuntos de doencas de paises pobres.

5. Esse ponto serd retomado na concluséo deste trabalho. Serd afirmado que esta situagdo parece ter atingido um turning
point em 2010. Em funcéo da crise nos paises ricos e da expansdo da renda nos paises emergentes, ha evidéncias de que
doencas antes negligenciadas comecaram a atrair investimentos, ainda que de forma incipiente, independentemente do
desenvolvimento de qualquer mecanismo de incitacdo a esta inovacdo farmacéutica.

6. MSF (2001) faz distincdo entre doencas negligenciadas e doencas mais negligenciadas. No primeiro grupo, estariam
malaria e tuberculose, por receberem alguma atencdo por parte da pesquisa farmacéutica mundial; enquanto todas as
demais, as classicas doencas negligenciadas, entrariam no grupo de mais negligenciadas: tripanossomiase africana (doenca
do sono); doenca de Chagas; esquistossomose; leishmaniose; filariose linfatica; oncocercose; dengue; doencas da diarreia;
infeccdes nematoides intestinais; lepra; e tracoma.

7. Deve ser feita a ressalva de que pesquisas abortadas podem ser retomadas desde o estagio anteriormente alcangado.

8.Asigla em inglés DALYs (disability-adjusted life years) é comumente usada também em textos em portugués. A traducdo mais
comum — usada inclusive em documentos e sites do Ministério da Saude e Fiocruz — é “anos de vida perdidos ajustados por
incapacidade”. Alguns poucos documentos trazem a traducdo mais elaborada — “anos de vida perdidos por morte prematura
ou vida com incapacitagao”. Ao longo deste texto serd utilizada a sigla em inglés DALYs.
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TABELA 1
Custo das doencas negligenciadas sobre os paises em desenvolvimento, medido em
DALYs e em fatalidades (2002)

DALYs DALYs em paises em  Porcentagem de Mortes Mortes em paises  Porcentagem das
globais desenvolvimento DALYs globais globais em desenvolvimento  mortes globais

(milhares) (milhares) (%) (milhares) (milhares) (%)
HIV/aids 84.397 82.546 97,8 2.775 2.725 98,2 )
Tuberculose 34.710 33.146 95,4 1.566 1.491 95,2 §
Malaria 46.455 46.434 99,9 1.272 1.272 100,0 “§
Tripanossomiase 1.523 1.523 100,0 43 43 100,0 ° é
Chagas 662 654 98,8 14 14 100,0 3 §
Leishmaniose 2.089 2.082 99,7 51 51 100,0 % 2
Esquistossomose 1.696 1.696 100,0 15 15 100,0 S
Filariose linfatica 5.774 5.773 99,9 0 0 é
Oncocercose 482 482 100,0 0 0
Doencas diarreicas 61.926 61.082 98,6 1.797 1.778 98,9 g
Coqueluche 12.587 12.354 98,1 293 293 100,0 = é
Difteria 185 182 98,4 5 5 100,0 % é
Poliomielite 152 147 9,7 1 1 100,0 o |
Sarampo 21.463 21.265 99,1 611 605 99,0 % §
Tétano 7.069 7.067 99,9 213 213 100,0 é =
Sifilis 4.200 4.183 99,6 155 155 100,0
Lepra/hanseniase 197 197 100,0 6 6 100,0
Dengue 616 616 100,0 19 19 100,0
Encefalite Japonesa 709 709 100,0 13 13 100,0
Tracoma 2.318 2.318 100,0 0 0
Ascaridiase 1.813 1.812 99,9 3 3 100,0
Tricuriase 1.006 1.004 99,8 2 2 100,0
Ancilostomose 58 58 100,0 3 3 100,0
Total 292.087 287.330 98,4 8.862 8.712 98,3 J

Fonte: Fisher e Syed (2010).

A Organiza¢ao Mundial da Satide (WHO, 2007) enfatiza que, de 1.393 novos
remédios aprovados, entre 1975 e 1999, apenas dezesseis eram para doengas tropicais e
tuberculose — doengas estas que afligem mais de 10% da populagao mundial. Trata-se do
fato estilizado que, na literatura especializada, convencionou-se chamar de desequilibrio
10/90: somente 10% da pesquisa mundial em saide é dedicada a doengas que represen-

tam 90% da carga global de doengas.

Curioso ainda notar que os tratamentos hoje existentes para diversas doengas
tropicais foram obtidos em pesquisas cujo foco nao era nenhuma destas doengas.

Se estes tratamentos existem e estao no mercado, foi em muito gracas a esta caracteristica
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da P&D farmacéutica.’ A tabela 2 mostra como muitos dos tratamentos atualmente
disponiveis surgiram de pesquisas veterindrias ou sobre tratamento de cincer, que nao

¢ doenca negligenciada.

TABELA 2
A esdruxula origem de alguns medicamentos para doencas tropicais
Doencas Droga Origem
Benznidazole P&D Veterinaria R&D (Roche)
Doenca de Chagas o o
Nifurtimox P&D Veterinaria (Bayer)
Tripanossomiase humana africana Eflornithine (DFMO) P&D Anticancer (MMD/TDR)
. ) Lipo. Ampho. B (NexStar/OMS)
Leishmaniose ) ) . .
Miltefosine P&D Anticancer (Zentaris/TDR)
. Praziquantel P&D Veterinaria (Pfizer/TDR)
Esquistossomose ) »
Oxamnaquine P&D Veterinaria (Pfizer)
Infeccdes por helmintos Albendazole P&D Veterinaria (SKB)
Ivermectin P&D Veterinaria (Merck/TDR)
Oncocercose Mefloquine (WRAIR/SKB/TDR)
Halofantrine (WRAIR/H-LaRoche/TDR)
Artemether (China/RPR/TDR)
Atovaquone/prog. (Wellcome (agora GSK))
Malaria Arteether (Artecef/TDR)
Lapdap (GSK/TDR)
Lumefantrin/Artemeter (Novartis)

Fonte: Nwaka e Hudson (2006).

Em 2003, criou-se a Comissao sobre Propriedade Intelectual, Inovagio e Satde
Puablica (CIPIH) no ambito da OMC (ou WTO, na sigla em inglés) com o intuito
de discutir estes temas. Existem hoje, por parte de organizagoes nio governamentais
(ONGs), érgaos multilaterais e governos de paises desenvolvidos, iniciativas para se ele-
varem os investimentos, de forma dissociada, em P&D e em acesso a medidas preven-
tivas e tratamentos contra doengas negligenciadas. Um exemplo é o fundo President’s
Emergency Plan for Aids Relief (Pepfar), criado por George W. Bush, em 2003, para
aumentar a prevencao, o diagnéstico e o tratamento da aids. Outro, o Global Fund,
criado em 2002, conta com contribui¢ées de toda sorte — governos, sociedade civil
etc. — e destina-se a captar e utilizar recursos para prevenir e tratar aids, tuberculose e

maldria. O fundo concentra um quarto do financiamento global para a aids, dois tergos

9. Esta caracteristica da P&D farmacéutica serd retomada quando forem abordados os pools de patentes. Os famosos
coquetéis antiaids, por exemplo, sdo compostos por medicamentos que a principio seriam independentes entre si, mas se
verificou que sdo mais eficientes quando usados em combinacdes fixas.
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para a tuberculose e trés quartos para a maldria. A Clinton Health Access Initiative
(Chai), surgida em 2002 como Clinton HIV/Aids Initiative, expandiu seu foco em
2010 para incluir a maldria e a tuberculose, e segue a mesma linha dos fundos citados

anteriormente.

A Bill and Melinda Gates Foundation tem seu foco em inovagio, e abrange doencas
negligenciadas em sentido amplo. Seus principais instrumentos sdo a concessao de finan-
ciamento a pesquisas nestas dreas e prizes (prémios) diversos para inovagoes e esforcos de

P&D em 4reas de interesse.

A UNITAID e o Gavi Alliance distinguem-se atualmente da lista por terem
iniciativas concretas que buscam conciliar esfor¢os em ambas as dimensées: acesso e
inovagdao. A UNITAID também possui foco em aumentar o acesso a tratamento em
aids, tuberculose e maldria, mas langou em 2010 o primeiro patent pool farmacéutico
internacional, que se destina a agregar direitos de patentes sobre antirretrovirais
(ARVs). O Gavi Alliance, que jé completou 10 anos, foca no desenvolvimento e
acesso a vacinas, e lancou em 2010 o primeiro advanced market commitment, cujo
projeto-piloto destinou-se & obtengao de vacina contra o pneumococo (bactéria que
causa pneumonia) de cepa tipica de pais pobre. Um segundo projeto para vacina
contra o rotavirus, também tipico de pais pobre, jd estd sendo implementado. Ambos

j atingiram resultados expressivos.

Sdo estes instrumentos — orientados pelo mercado — que buscam incitar empresas
farmacéuticas a investir onde mais se necessita, e os seus fundamentos tedricos, o principal

foco deste trabalho.

10. Segundo o site do Gavi, gragas ao compromisso antecipado de compra, a vacina contra o pneumococo ja foi introduzida
em dezoito paises Gavi e aprovada em 46, sendo que 0s pafses Gavi sdo os mais pobres do planeta. A vacina contra o rotavirus
jé faz parte do programa de imunizacdo de Sudao, Gana, Ruanda, Moldavia e Yemen desde 2011, e esté4 sendo introduzida em
Nicardgua, Bolivia, Guiana e Honduras (acesso em: 27 set. 2012).
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2.2 Saude no Brasil

No Brasil, o setor farmacéutico historicamente tende a despertar o interesse da politica
publica por apresentar impactos tanto na saide publica quanto na balanca comercial.
Toda a populagio se beneficia de mais e melhores remédios disponiveis, e a fabricacio
nacional destes, além de gerar empregos e outras externalidades positivas, diminui a
dependéncia do Brasil com relagio a importacio de firmacos — matéria-prima essencial — e
produtos farmacéuticos acabados. Ademais, as importagdes de ambos sao sensiveis a oscila-
coes da cotagao da moeda estrangeira — o chamado risco cambial.

A titulo de ilustragio, o gréfico 1 traz a tendéncia de aumento do déficit na balanga

comercial do setor farmacéutico brasileiro.

GRAFICO 1
A evolucéo da balanca comercial do setor farmacéutico brasileiro (1996-2009)

27_/._-/'\.--

-l Exportagao -®- Importagao Déficit

Fonte: Ceis (2010).

Para exemplificar a importincia do dispéndio em medicamentos dentro do orga-
mento das familias brasileiras, vale mencionar dados de uma pesquisa da Organizagio

Mundial da Satde citada no website do Ministério da Satide.” Esta pesquisa, feita em

11. Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/saude/visualizar_texto.cfm?idtxt=30298&janela=1>.
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71 paises, revela que os brasileiros gastam 19% da renda familiar com sadde. Entre as
q g
pessoas de baixa renda, o que mais pesa no bolso sio os medicamentos — nesta faixa
de renda, 61% das despesas com satde sao em remédios. Entre os mais ricos, o maior
gasto ¢ com planos de satde. Segundo a pesquisa, 9,1% dos entrevistados jd se viram
for¢ados a vender bens ou pedir empréstimos para pagar gastos com satide. Ou seja, o
gasto com medicamentos é expressivo na renda familiar brasileira, e as classes menos
favorecidas da populagio sio proporcionalmente mais afetadas. Em outras palavras,
além dos interesses de melhoria da satide publica e os interesses macroeconémicos — de
desoneragao da balanga comercial e geragao de empregos —, a politica de assisténcia
farmacéutica, atrelada a producio nacional de medicamentos a menor custo — para o

MS e para as familias —, tem um forte apelo redistributivo.

Recentemente, a preocupacio com a competitividade da industria brasileira inse-
riu a inovagdo como tema central da politica industrial para o setor de medicamentos.
Os produtos farmacéuticos foram incluidos na lista dos quatro setores estratégicos na po-
litica de desenvolvimento industrial do governo Lula, no Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior (MDIC), como se constata na Politica Industrial, Tecno-
l6gica e de Comércio Exterior (PITCE) de 2003 e na nova Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP) de maio de 2008.2

A PITCE tinha como objetivo fortalecer, aumentar a eficiéncia e a competi-
tividade brasileira além de expandir a sua base industrial por meio da melhoria da
capacidade inovadora das empresas. Tinha, entre seus fundamentos, a agregacio de
valor e a inovagao visando elevar o padrio de competitividade da industria brasileira.
A PDP surgiu para operacionalizar as boas inten¢oes da PITCE, por meio de um
comité gestor, responsavel (accountable) pelo alcance de quatro metas globais con-
sideradas factiveis” e pela implementagao de medidas setoriais com vistas a elevar a

competitividade da economia brasileira.

12. A PITCE foi lancada com o documento interministerial intitulado Diretrizes da Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comércio Exterior, de 23 de novembro de 2003. A PDP foi langada em 12 de maio de 2008 por meio de varios decretos e
das Medidas Provisdrias no 428 e no 429. Para mais detalhes: <http://www.mdic.gov.br/pdp/index.php/sitio/legislacao>.

13. A PDP estabelece quatro macrometas a serem atingidas até o fim de 2010; s&o elas: i) ampliar o investimento fixo
(investimento/PIB) em 21%; ii) elevar o investimento privado em P&D com relagdo ao PIB de 0,51%, em 2005, para
0,65%; iii) ampliar a participacdo das exportacdes brasileiras no comércio mundial de 1,18%, em 2007, para 1,25%; e
iv) aumentar o nimero de MPEs exportadoras de 11.792 empresas, em 2006, para 13 mil (10%).
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Almeida (2009), ao analisar o foco em contetido nacional da PITCE afirma o seguinte:

O governo brasileiro vem, portanto, implementando uma politica industrial de criagio de empresas
nacionais que, as vezes, leva a uma preferéncia nio apenas pela nacionaliza¢io da produgio, mas
também pela criacio e/ou fortalecimento de grupos nacionais. Este tipo de estratégia de politica
industrial, na qual o capital externo parece ser discriminado, nao ocorre, por exemplo, nos incentivos
a inovagio e gastos em P&D. No entanto, talvez seja na drea de incentivos a inovagio e na promog¢io
de P&D que o governo poderia adotar uma politica de discriminagio. Ele poderia conceder incenti-
vos maiores para empresas de propriedade de residentes de modo a facilitar o processo de carching up
tecnolégico com a fronteira de produgio, ou mesmo investir mais em institutos de pesquisa como a
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria (Embrapa), cujo esfor¢o de inovagio tem caracteristicas

de bens publicos."

A PDP prevé agbes diretas em 25 setores industriais, entre eles o Complexo
Industrial da Satide. Uma das macrometas da PDP para 2010 é ampliar os investi-
mentos privados em P&D para 0,65% do PIB." A PDP da Satde foi criada em 12
de maio de 2008, mesma data da criagdo por decreto presidencial do Gecis, com o
objetivo de “promover medidas e agdes concretas visando a criagao e implementagao
do marco regulatério brasileiro referente a estratégia de desenvolvimento do governo

federal para a 4rea da sadde”.

Em marco de 2009, o Gecis circulou uma proposta de anteprojeto de lei aplicdvel
as compras publicas de medicamentos (anexo 1). Tal proposta estabelece tratamento mais
favordvel a empresas nacionais que satisfacam os critérios do processo produtivo bdsico
(PPB),'s com relagio a medicamentos especificos classificados previamente como estraté-

gicos pelo Ministério da Sadde. Ressalve-se, ainda, a discussao sobre o tratamento a ser

14. O tema da discriminacdo na area de inovacao sera retomado mais adiante.

15. Almeida (2009) adianta que: “as metas da atual politica industrial brasileira, a PDP, sdo metas setoriais (valor de gastos
com P&D, valor das exportacdes, metas setoriais de investimento etc.), apesar de a politica industrial tomar a forma de
incentivos concedidos a grupos privados. As metas setoriais da PDP (...) ndo sinalizam quando um grupo privado perderia
os incentivos concedidos pelo BNDES no caso do ndo cumprimento das metas”.

16. O Processo Produtivo Bésico (PPB) foi definido por meio da Lei n¢ 8.387, de 30 de dezembro de 1991, como sendo “o
conjunto minimo de operagdes, no estabelecimento fabril, que caracteriza a efetiva industrializacéo de determinado produto”.
Resumidamente, o PPB consiste de etapas fabris minimas necessarias que as empresas deverdo comprovar cumprir na fabricacdo
de determinado produto para fazer jus a beneficios fiscais ou outras vantagens estabelecidos por lei. O projeto do Gecis (Artigo 5°
e paragrafos) prevé preferéncia de 12% para empresas que satisfacam o PPB — a ser definido pelo MS para o CIS — na aquisicdo
de produtos estratégicos do CIS — a principio, ndo somente medicamentos.
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dispensado aos laboratérios oficiais (publicos) — que regularmente fornecem medicamentos
3 administragio publica por meio de convénios e nao de licitagdes. O setor farmacéutico
¢ também objeto, por exceléncia, da incidéncia de situagoes de inexigibilidade de licitagao
devido, por exemplo, a falta de concorrentes a um medicamento que contenha principio

ativo protegido por patente valida.

Vale notar que o marco legal das licitagdes e dos contratos publicos, baseado na Lei
n° 8.666/1993, foi alvo de flexibilizagao anterior com o objetivo de fomento para permi-
tir tratamento diferenciado a micro e pequenas empresas (MPEs). Foi preciso alterar a
Constituigao Federal (CF) por meio da Emenda Constitucional — EM n® 42 e aprovar Lei
Complementar — LC n® 123/2006 para que, enfim, se pudessem estipular regras favore-
cendo MPEs em licitacoes (Lei n® 6204/2007). Nova regra determina, por exemplo, que,
em compras de até 80 mil reais, em existindo trés MPEs como potenciais fornecedoras
na regio, o contrato pode ser atribuido a uma das MPEs por procedimento simplificado;
outra regra determina a possibilidade de MPEs cobrir a oferta de vencedor (de grande
porte) de licitagio. Trata-se da figura do “empate ficto”, caso a diferenca entre os lances seja
menor que 5% em pregoes ou 10% nas outras modalidades.

Além de alteracoes no procedimento licitatério, outras inovagdes em termos de
contratos administrativos vém sendo implementadas com crescente frequéncia no se-
tor farmacéutico. E o caso, por exemplo, das parcerias publico-privadas (PPPs) entre
o MS e os laboratérios farmacéuticos, que estdo se intensificando. Em 1° de abril de
2009, o MS anunciou a celebragio de nove PPPs entre laboratdrios oficiais e industrias
farmacéuticas, que envolviam o uso do poder de compra atual do governo para induzir
a transferéncia de tecnologia de medicamentos dos mais diversos: antiaids, antituber-

culose, imunossupressores, anti-hemorrégicos e antipsicoticos."”

Recentemente, o0 MS anunciou uma PPP com a Glaxo Smith Kline (GSK), por
dez anos, para o desenvolvimento de uma vacina contra a dengue.'® Algumas questoes

permanecem no tocante a utilizagio destas parcerias, como: quais os melhores termos

17. Mais detalhes disponiveis em: <http://portal2.saude.gov.br/portal/aplicacoes/reportagensEspeciais/default.cfm ?pg=
dspDetalhes&id_area=124&CO_NOTICIA=10058>.

18. Esta PPP foi amplamente noticiada na midia em fins de setembro 2009. Disponivel em: <http://www.estadao.com.br/
vidae/not_vid440837,0.htm>.
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contratuais (em particular quanto a possibilidade de renegociacao diante de contingén-
cias imprevistas como, por exemplo, o fracasso da pesquisa); qual o critério para a esco-
lha da GSK e nao outra empresa; qual o melhor critério para que se escolha a empresa
mais eficiente para integrar tal empreendimento; se é melhor ter apenas uma empresa

privada na PPP ou mais empresas; entre outros.

Paralelamente, a evidéncia ¢ clara no sentido de que o governo vem ampliando
escala e escopo dos programas de assisténcia farmacéutica, e esta tendéncia deve persis-
tir.”” No documento do Ministério da Satide (Brasil, 2008), o governo projeta compras
publicas de medicamentos nas trés esferas de poder da ordem de R$ 12 bilhées/ano
entre 2008 e 2011.%

Quanto ao escopo, um ponto que serd explorado mais adiante é a inclusio de
patologias entre as contempladas pelo programa de assisténcia farmacéutica. Desse modo,
o governo passa a ter fun¢io de comprometimento de longo prazo (long-term commit-
ment), visto o custo politico de sua exclusao ser elevadissimo. Pesa contra esta hipdtese o
movimento crescente, em paises onde vigora o Estado de bem-estar social — em especial na
Franca —, de exclusio de medicamentos das listas de reembolsédveis pelo sistema de satdde ou
redugio do copagamento a ser desembolsado pelo governo, ou seja, 0 aumento da parcela
do custo que recai sobre o paciente. Vale a ressalva de que os medicamentos afetados por tal
politica em paises desenvolvidos sdo sempre os menos essenciais: para doengas pouco graves
e esporddicas; ou remédios menos decisivos no tratamento — redutores ou apaziguadores de
sintomas; ou que no sejam de uso continuo. Em outras palavras, sio aqueles para os quais
o paciente possui alta elasticidade-preco da demanda.

19. 0 gréfico 1 de Aurea et al. (2009, p. 24) mostra um recuo nos gastos com assisténcia farmacéutica entre 2004 e 2005.
Ressalve-se que ali estdo apenas dispéndios no ambito federal. Dados oficiais agregados do MS indicam um aumento expressivo
nos Ultimos anos do orcamento para assisténcia farmacéutica. Em 2002, os investimentos foram da ordem de R$ 2,1 bilhdes.
Em 2005, chegaram a R$ 3,2 bilhdes. Em 2006, saltaram para R$ 4,2 bilhdes; em 2007, para R$ 5,1 bilhdes e, em 2008, chegaram a
R$ 5,8 bilhdes — incluindo medicamentos basicos, excepcionais, estratégicos, imunobioldgicos e para DST/aids e coagulopatias.
Disponivel em: <http://portal2.saude.gov.br/portal/aplicacoes/reportagensEspeciais/default.cfm ?pg=dspDetalhes&id_area=
124&CO_NQTICIA=10058>.

20. Vale ressaltar que a definicdo de medicamento adotada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) advém
de texto legal e possui sentido abrangente: “produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagnésticos” (Brasil, 1973).
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A PDP prevé ainda a execugio de programas mobilizadores em dreas estratégicas. Para
o Complexo Industrial da Satde, propée-se, entre as agoes, “o uso do poder de compra
estatal para estimular a produgio local”, por meio de uma “revisao da regulamentacio de
compras governamentais’, em particular quanto a “pré-qualifica¢do, isonomia competitiva,
desoneracdo tributdria e encomenda de produtos estratégicos para a inovagao em sadde”.
Este trabalho almeja contribuir neste desenho de um novo arcabougo institucional que
seja indutor de inovagao e desenvolvimento, respeitoso, todavia, da Teoria Econémica e do

regime juridico brasileiro.

2.3 Patentes farmacéuticas no Brasil

O Brasil somente introduziu protegio as patentes farmacéuticas com a Lei de Propriedade
Industrial, também conhecida como Lei de Patentes (Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996).
Desta forma, o Brasil se adequou, quanto as patentes farmacéuticas, as disposigoes do Acordo
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPs) da OMC. Ressalve-se que, en-
quanto pais em vias de desenvolvimento, o Brasil tinha até 2006 para introduzir tal protegio
as patentes farmacéuticas.

Algumas controvérsias foram geradas pelas disposicoes transitérias daquele diploma
legal brasileiro. A primeira se refere as chamadas patentes pipeline. Uma patente pipeline é
aquela existente em outro pais, mas inexistente no Brasil por conta da auséncia de prote¢ao
patentdria para o objeto até entdo — no caso, produtos farmacéuticos. A Lei de Patentes
permitiu, durante um ano apés sua publicagio, que detentores destas patentes pedissem
a protecao no Brasil (Artigos 230 e 231). Alguns autores, entre eles Barbosa (2006), ques-
tionam a patente pipeline, alegando que aquela propriedade intelectual ji se encontrava em
dominio publico, faltando-lhe o requisito essencial de “novidade”. A discussao chegou enfim
ao Supremo Tribunal Federal (STF), a quem caberd decidir a questao, jd muito tardiamente.

A Lei n° 10.196, de 2001, introduziu o Artigo 229-C na Lei de Patentes, o qual
dispde: “A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependerd da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa)” (Brasil, 2001).
Esta necessidade de anuéncia prévia da Anvisa se referiria apenas as patentes pipeline,
uma vez que o Artigo 229-C foi inserido nas disposi¢oes transitérias da lei. Ocorre que,
desde entdo, a Anvisa criou uma equipe para exame prévio de patentes farmacéuticas,
inicialmente lotada no edificio do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI),
que faz a andlise prévia de qualquer patente, pipeline ou nao, de primeiro uso ou nio.
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Em decorréncia disso, surgiu a controvérsia quanto as patentes de segundo uso.
Isso porque o INPI s6 concede nova patente a um medicamento ji conhecido caso seja
documentada a sua utilidade para o tratamento de outra patologia, desde que o medi-
camento atue em outra classe terapéutica. Para o INPI, essa nova utilizagio ¢ suficiente
para a caracterizacao do critério novidade, que ao lado de atividade inventiva — o segundo
uso requer novos testes clinicos especificos — e aplicagio industrial sao os requisitos da
patenteabilidade (Artigo 8° da Lei n® 10.196). Para a Anvisa, em que pese o fato de nio
haver mengio explicita na lei quanto a nio patenteabilidade de substincias em segundo
uso — em particular, nao estd elencada no Artigo 10 —, patentes farmacéuticas de segundo
uso nao satisfazem aos requisitos de patenteabilidade.

Por conta desse exame prévio da Anvisa, autores apontam que no Brasil haveria
um quarto critério para a patenteabilidade, que seria o de politica publica de saide,
apontado por muitos como incompativel com o sistema TRIPs e por outros como
legitima flexibilidade permitida pelo sistema, em especial apés a Rodada de Doha e
sua declaracio sobre o Acordo de TRIPs e Satide Piablica, de novembro de 2001.*

Uma distin¢do interessante proposta por Shadlen (2009) para os regimes de pa-
tentes em paises em desenvolvimento merece mencao: entre os regimes desenvolvi-
mentistas e os neodesenvolvimentistas. Os primeiros estariam preocupados em res-
tringir e até proibir patentes em certas dreas — como a farmacéutica — com vistas a
permitir o acesso ao conhecimento e seu uso pelos atores locais. Os regimes neode-
senvolvimentistas nio focariam somente em imita¢do, mas se preocupam também
com inovagdo por parte dos laboratdrios nacionais. Nao se trata de inovagio radical
ou revoluciondria — 0 que em inovagao farmacéutica seria o descobrimento de novas
entidades quimicas (NCEs, em inglés) —, mas, sim, de inovagoes incrementais, que
partem de conhecimento jd existente. Neste conjunto entrariam as novas utilizagoes
medicinais de produtos jd conhecidos, objeto das patentes de segundo uso.

Vale ressaltar que inovagoes incrementais vém sendo o foco também dos grandes
laboratérios internacionais. Segundo a Comissao Europeia (2009), “apesar dos cres-
centes investimentos em P&D, parece ser um desafio para os laboratérios inovadores
repreencher o pipeline de produtos, e o nimero de medicamentos inovadores chegando
ao mercado tem caido.” Ou seja, estd se investindo mais em P&D, mas o foco é em
inovagoes de menor porte, menos revoluciondrias — e que envolvem menos riscos.

2. Para mais detalhes, ver Shadlen (2009).
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2.4 Inovacao e doencas negligenciadas

A ideia subjacente a este trabalho de pesquisa é a do realinhamento entre esses interesses
conflitantes de quem desenvolve novos medicamentos e de quem os adquire — considerado
como um planejador central benevolente por hipétese. Existem diversas caracteristicas do
setor farmacéutico que, conjuntamente, conduzem a tal quadro de mercados incompletos.
As caracteristicas bsicas do setor sdo: a presenca de elevados custos de P&D — e custos vari-
dveis bastante baixos, possibilitando inclusive muitas vezes a aproximagao do custo marginal
para zero; os elevados gastos com marketing e propaganda — o que enfatiza a presenca de
barreiras a entrada no setor, devido a necessidade de muitos recursos para comegar a investir,
inclusive aquela representada pela marca e a fidelidade do paciente a ela; e o grande risco
envolvido na atividade de P&D farmacéutico, tanto com relacio a necessidades em termos
de custos, quanto a incerteza associada a demanda. Existe ainda um componente forte de
informagio assimétrica que estd associada a alocagoes de risco muitas vezes ineficientes — os
laboratérios certamente conhecem melhor o mercado do que o governo —, restri¢ées de liqui-

dez (necessidade de deep pocker), inseguranca institucional nao securitizavel etc.

Fatores comumente apresentados para o baixo investimento em atividades desejéveis
do ponto de vista social — aquelas para as quais o beneficio social ¢ superior ao beneficio
privado — se manifestam também quando se trata de remédios, principalmente os indica-
dos para doencas negligenciadas. A cléssica ideia de externalidade quanto ao investimento
em P&D e a caracteristica de bem publico global da inovagio em medicamentos — que
classicamente justificam a existéncia de um subinvestimento em P&D de remédios — nao
explicam sozinhas as doencas negligenciadas, pois tais caracteristicas também estao presentes
em doengas de paises ricos. O foco deste trabalho, todavia, enfatiza os fatores responsiveis
pelo agravamento da falta de investimento em P&D para doengas tropicais vis-2-vis outras

doengas, e os mecanismos para tentar equacionar este problema.

O Brasil tem necessidades de prevengao e tratamentos de doengas que néo sio sufi-
cientes para incentivar as grandes multinacionais de medicamentos, cujo objetivo é seu
lucro individual, a investir nestas doencas. Ou seja, existe hoje um desalinhamento entre
as necessidades farmacéuticas no mundo e os investimentos em P&D, jia amplamente
midiatizado. Por isso surgem as doengas negligenciadas ou drogas érfas. O Brasil ¢ uma

das grandes vitimas deste desajuste entre o interesse social e o interesse particular.
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Muitos doentes poderiam melhorar sem piora em seu bem-estar; mais curas poderiam
ocorrer e mais lucro seria gerado, mas isso nao acontece por conta de incompletudes do
mercado. Ou seja, quando o assunto é doenca de pais em desenvolvimento, outros argu-
mentos devem somar-se a estes para explicar a auséncia de investimentos em P&D nas
chamadas doengas negligenciadas. Pelo lado da oferta, é certo que os custos dos trAmites
de registro podem até ser mais elevados nos paises em desenvolvimento — nio somente os
custos financeiros propriamente ditos, mas também os associados ao decorrer do tempo e 2
chamada inseguranga regulatéria. Evidéncia disto sao as crescentes agoes judiciais no Brasil
para apressar o registro na Anvisa. Ou seja, juizes vém concedendo decisdes no sentido
de obrigar a Anvisa a analisar certo pedido de registro de remédio em prazo estipulado na

sentenca — a lei obriga a andlise em até noventa dias, o que normalmente nio é cumprido.”

O que diferencia as doencas negligenciadas, contudo, parece nao ser tanto o lado
da oferta (custos), mas sim o risco da demanda. O medo de ndo conseguir recuperar
o investimento realizado existe por vdrios motivos: os pacientes e/ou os paises em que
estdo sao pobres e podem nio conseguir pagar pelo medicamento (ou regulam estri-
tamente os precos dos medicamentos); medo de desrespeito a patente — por quebra,
licenciamento compulsério ou execugdo (enforcement) frouxa; as empresas temem que
o tempo de patente vilida seja diminuto, em fungao de o prazo para o inicio da co-
mercializagdo ser altamente varidvel; e temem ainda que o comércio paralelo para os
mercados ricos mine seus lucros por 14 — no caso de doengas com alguma prevaléncia
nos paises desenvolvidos.

Por exemplo, o lucro que a venda do Malarone® proporciona atualmente 8 GSK
certamente influi na decisao da GSK de nio investir em uma vacina ou cura da maldria.
Por ser a detentora da patente sobre o Malarone, provavelmente a GSK é a empresa com

22. 0 Artigo 12, § 39, da Lei 6.360 de 1976 determina: " O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias,
a contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.” Cohen
(2000) afirma: "Existe, em teoria, um periodo de revisdo de 90 dias para uma aplicacdo para registro de remédio, mas o
processo pode levar qualquer prazo entre 8 meses e um ano”. Segundo esta autora: “Desde 1976, na pratica, a indUstria
local tem posto seus produtos no mercado a partir de decisdes dos tribunais locais. Essas decisdes garantem aos produtores
o direito de venderem um produto apés a expiracao do prazo de 90 dias para a avaliacdo governamental” (tradugéo nossa).
Na mesma linha destas ideias, existe a reportagem publicada por Valor Econémico, de 16 de dezembro de 2009, intitulada
Empresas véo a Justica para acelerar liberacéo de licengas pela Anvisa.

23. Malarone é um remédio antimaldrico preventivo de alto custo, normalmente ndo cofinanciado pelos sistemas de saude.
0 lucro dele provém da venda a pessoas de paises desenvolvidos que viajam para zonas endémicas de malaria em paises
pobres — gastos do proprio bolso —, e também a Forcas Armadas de paises desenvolvidos para fornecimento a seus milita-
res lotados nestas zonas endémicas — compras publicas.

24




Texto para
Discussao
Modelos de Fomento e P&D em Farmacéuticos e Benchmarking Internacional

mais informagao sobre a doenca e, por conseguinte, aquela com maior probabilidade
de descobrimento de uma vacina e/ou um tratamento mais eficaz que os existentes.
Este desinteresse ocorre porque, caso a GSK inventasse tal vacina ou medicamento e
decidisse vendé-lo apenas nos paises pobres vitimados pela maldria, o comércio paralelo

certamente extinguiria sua grande margem de lucro obtida com o Malarone.

A consequéncia dessas falhas de mercado para as doengas negligenciadas é que o
equilibrio de mercado nio ¢ eficiente, seja no sentido de Pareto ou de Kaldor-Hicks,
existindo assim um grave quadro de subinvestimento em P&D para estas doengas.

2.5 Mecanismos de inducao de P&D em doencas negligenciadas

Nao ¢ de hoje que s30 necessarios mecanismos, regras, mudan(;as institucionais, capazes
de gerar os incentivos adequados para que as empresas farmacéuticas invistam nas doencas
para as quais o potencial do mercado estd claro. Contudo, falhas de mercado nao permitem
que este potencial se desenvolva.

A Organizagao Mundial da Satide (WHO, 2006), apés enfatizar que o interesse
privado nao se atrai por doengas que afetam poucos e/ou com poucos recursos, afirma:
“Direitos de propriedade intelectual, portanto, nio geram — nem se poderia esperar que
gerassem — incentivos efetivos para o desenvolvimento efetivo de novos medicamentos
para doengas que afetam principalmente ou exclusivamente os pobres.” Outros mecanis-
mos, nao substitutos, mas complementares ao sistema de patentes, devem ser pensados.
O sistema de patentes permaneceria como uma op¢ao a disposi¢ao do inventor.

No caso particular do Brasil, vale a ressalva de que talvez o simples transcorrer
do tempo jd seja capaz de sanar vérias dessas falhas, tornando desnecessdrio o apelo a
mecanismos ad hoc. Atualmente, existe no Brasil uma grande populagiao acometida
por doengas e/ou cepas de microorganismos pouco estudadas — ou seja, em que nio
hd corrida patentdria —, e que vem ganhando poder de compra; o governo também
vem expandindo sua capacidade de pagamento por remédios, inclusive ampliando os
programas de assisténcia farmacéutica a grandes passos e assumindo compromissos
criveis, posto que politicamente muito custosos de serem desfeitos.”

24. Este raciocinio advém logicamente de Grossman e Lai (2008) e Morais (2010). MSF (2001) faz reflexdo em linhas similares.
25. Este ponto sera retomado mais a frente neste trabalho.
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Feita a ressalva, hoje os conflitos gerados pela falta de mecanismos levam a um
impasse.” Um mecanismo adequado pode ser capaz de alterar os payoffs de um jogo,
induzindo resultados mais desejados do ponto de vista social. Em outras palavras, a
mudanga das regras — por exemplo, a proposta de um novo modelo de licitagao —
pode ser capaz de induzir comportamentos nos agentes envolvidos, no sentido de
diminuir a perda social existente (peso morto), oriunda da falta de acesso a produtos
por parte de consumidores que estariam dispostos a pagar um pre¢o maior que o

custo (marginal) de producao.

Cientes do fracasso do sistema de patentes em gerar os incentivos necessarios
a P&D nas doengas para as quais a maioria da populagao necessita de remédios,
vacinas e/ou diagn()stico preciso, os organismos internacionais € a academia tém-se
dedicado a avaliar a possibilidade de outros mecanismos de incentivo a inovagao em

doengas negligenciadas.”

3 APORTE TEORICO

A questao da inovagao foi abordada analiticamente pela primeira vez no cléssico artigo
de Nordhaus (1969), que apresentava uma andlise dos custos e beneficios dos direitos
sobre a propriedade intelectual (PI). Trata-se do hoje cldssico #radeoff entre a perda
estdtica gerada pela cobranga de um prego elevado e o ganho dinidmico gerado pelo
maior numero de produtos disponiveis no longo prazo. Ou seja, é exatamente esta
permissao para que o inventor cobre um preco alto durante determinado periodo de
tempo, esta perda de eficiéncia no curto prazo — dado que o preco cobrado por um
monopolista é superior ao custo (marginal) de produ¢ao, gerando um peso morto para
a sociedade —, que fornece os incentivos capazes de induzir pessoas a se dedicarem a

P&D com vistas a inovagao.

26. Ciente disto, 0 MS criou, em paralelo ao Gecis, 0 Forum Permanente de Articulacdo com a Sociedade Civil. No site do Gecis,
consta: “Neste forum estardo presentes os membros principais de todas as associagdes empresariais com foco na satide, bem
como representantes do SUS. A missdo desse grupo é construir pontes que liguem os interesses do SUS, da industria, dos
consumidores e de profissionais dos setores publico e privado”. O objetivo deste trabalho é propor mecanismos que funcionem
como tais pontes institucionais, a partir do poder de compra do governo brasileiro, para a inovacdo.

27.A secdo 4 discutir a literatura sobre estes mecanismos especificos e sua implementacéo pratica, mas antes serd apresentado
na secdo 3 algum background tedrico mais bésico. O leitor interessado nos mecanismos em si é convidado a saltar a secéo 3.
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Tal raciocinio se aplica tanto a marcas, quanto a direitos autorais ou segredos
de comércio. Aplica-se também diretamente a andlise da patente farmacéutica e aos
estimulos a criagao de novos e melhores medicamentos — foco primordial do presente
trabalho. A patente funciona como um mecanismo — jd existente — capaz de induzir
os macigos investimentos necessdrios as descobertas de novos remédios, desde a des-
coberta ou elaboragio da molécula até a sua produgiao e comercializagao. Entre um e
outro, estao diversas etapas do processo, que incluem testes clinicos em animais e seres
humanos em pequena e larga escala, aprovagio nos 6rgaos de propriedade intelectual
e sanitdrios — ndo somente INPI e Anvisa, respectivamente, no caso brasileiro, mas em
todo pais onde se queira proteger a PI contida no remédio e comercializd-lo. Além de
longa e laboriosa, cada etapa requer um investimento pesado em uma atividade que

envolve riscos elevados.

3.1 Protecao internacional a patentes e P&D farmacéutico

Quanto aos tradeoffs envolvidos na protegao patentdria com vistas a estimular a pesquisa
farmacéutica, em um cendrio pés-TRIDs, a literatura vem se expandindo a passos largos.
Lai e Qiu (2003) trouxeram uma primeira modelagem dos tradeoffs envolvidos no jogo
da protegao internacional a patentes, em linha semelhante a Morais (2002). Estes auto-
res distinguiram as patentes entre as incidentes sobre invengao nacional e as incidentes
sobre invengio estrangeira em funcio de os royalties e lucros da segunda migrarem para
o exterior, ndo beneficiando o pais de referéncia. Ainda assim, dependendo do tamanho
da demanda deste pais e de sua produtividade em gerar inovagio, ele pode ter interesse
em proteger patentes estrangeiras por conta da externalidade positiva que mais remédios
geram sobre o bem-estar de seus consumidores/pacientes ao serem inventados — mesmo

por empresas estrangeiras.

Morais (2005) baseou-se nesse modelo para mostrar o que acontece quando cada
pais tem soberania para decidir estrategicamente sobre a protegdo efetiva (enforcement)
a patente estrangeira, violando na prética, portanto, a regra de tratamento nacional
imposta pelo Acordo de TRIPs. Em um modelo Norte-Sul, demonstra-se que, se o
Norte (paises ricos) for suficientemente inventivo e o Sul nao for tao tecnologicamente
defasado em P&D, tanto paises pobres quanto ricos terdo incentivos para proteger efeti-

vamente patentes nacionais e estrangeiras, desde que o mercado para remédios no Norte
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nao seja tao maior que o do Sul. Em outras palavras, se as diferengas entre Norte e Sul
nio forem tio grandes — quanto ao tamanho da demanda e & capacidade de inovar —,
o comportamento de carona nio ocorrerd em equilibrio. Vale ressaltar que, na mode-
lagem usada, as empresas inventoras cobram preco de monopolista, ou seja, nao hd

regulagao de pregos (tipo price caps).

Grossman e Lai (2004) permitiram o enforcement parcial, mas também assumi-
ram explicitamente o respeito a regra de comprometimento nacional. Além disso,
nio se incorporou ainda qualquer consideragao quanto a possibilidade de comércio
paralelo de remédios, dado que, em equilibrio, nao havia diferencial de pregos entre
as duas regides, supostamente simétricas. Outro fator relevante e ignorado foi o fato
de os precos farmacéuticos estarem normalmente sujeitos a atividade regulatéria do
Estado. Estes dois componentes ausentes em Grossman e Lai (2004) apareceram de

forma essencial no modelo dos mesmos autores de 2008.

O principal resultado desse trabalho de 2008 dispoe sobre a otimalidade da per-
missao de comércio paralelo por parte dos paises ricos. Em tal regime, os paises pobres
seriam compelidos a permitir price caps mais elevados, para garantir que fossem servidos
— 0 que gera perda de bem-estar nestes paises, mas um efeito liquido positivo por conta
do aumento dos lucros das empresas farmacéuticas e dos incentivos a inovar e gerar novos
e melhores remédios. Grossman e Lai (2008) aplicam-se na verdade a uma situagio onde
0 “pais pobre” é o Canadd ou a Europa do Sul, pois nao aborda o licenciamento compul-

sério de patentes farmacéuticas.

Morais (2009) estende o modelo de Grossman e Lai (2008) para permitir a possibi-
lidade de licenciamento compulsério por parte dos paises pobres, ademais da regulagao
de pregos dos medicamentos. Os resultados trazem intui¢oes sobre a otimalidade do uso
deste instrumento na esfera internacional. Apontam na dire¢io da nio utilizagio quando
o mercado no pais pobre for suficientemente grande, tendo como coroldrio que, para
doengcas negligenciadas — maldria, tuberculose, dengue, célera etc. —, tipicas de regioes
tropicais, os paises em desenvolvimento teriam todo o interesse em assumir o compro-

misso crivel de jamais usar licenciamento compulsério.
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3.2 Compras publicas

Em relagio as compras publicas em geral (procurement), a grande referéncia relevante
continua sendo Laffont e Tirole (1993), em que pese o fato de o livro focar quase que
exclusivamente na regula¢io.”® Os mesmos autores deixam clara a distingao entre sofisti-
cagao matemdtica, isto ¢, complexidade, e requisito informacional. Uma regra do tipo “o
preco de aquisi¢ao deve ser igual ao custo marginal/médio de produ¢ao” nao é uma regra
complexa, mas requer informacio minuciosa sobre a estrutura de custos da inddstria.
Afirmam que qualquer modelo regulatério ou de compras publicas, em regra, nio é tao
complexo, mas sua eficiéncia requer a elaboracio de regras ou de menus de contratos —
dada a grande carga informacional requerida.

Sua grande contribuicio, todavia, se refere a esquematiza¢io do que se definiu
como o poder dos contratos na esfera ptblica. Distinguiram-se tais contratos entre
contratos a preco fixo, de incentivo e cost-plus. Os primeiros sdo aqueles em que o
contrato inicial ji define o prego a ser pago e qualquer eventual redu¢io de custos por
parte do contratante privado seria ganho liquido exclusivo dele; sao, portanto, os con-
tratos de maior poder, no sentido de que dio maiores incentivos para os contratantes
se esforcarem em serem eficientes. Os contratos do tipo cost-plus ndo tém poder, pois
estabelecem que o contratante receberd uma margem sobre o seu custo declarado, seja
qual for o seu custo, nio tendo o contratante, portanto, incentivos para reduzir seus
custos. Os contratos de incentivos seriam todos os demais que estdo entre estes dois
extremos. S4o, portanto, contratos que incentivam a busca da eficiéncia — ou seja, a
busca do que ¢ melhor sob o ponto de vista social — por parte do contratante privado,
mas que repartem os ganhos da eficiéncia entre este e o ente putblico contratante.

Contratos a pre¢o fixo sdo mais interessantes quando a restri¢ao orgamentdria do
governo ¢ mais estrita — e, portanto, se requer maior certeza quanto ao gasto publico
a ser efetuado; ou seja, quando os riscos da atividade nao sio tao elevados e o setor
privado pode arcar integralmente com estes. Este é o caso quando nio ¢ necessdrio o
compartilhamento de riscos com o governo para gerar incentivos aos empreendedores
privados; quando os ganhos de eficiéncia a serem auferidos pelo investidor privado nio
sdo tao elevados — e seja, entdo, aceitdvel que o particular se aproprie integralmente

28.Trata-se de um livro clssico em cursos de doutorado em economia. Segundo os préprios autores, a leitura de sua introdugao é
altamente recomendavel a qualquer pessoa interessada no topico, em especial, aos membros da administragdo pUblica em geral,
agéncias reguladoras e comissdes de compras, e aos tribunais de contas, em particular.
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dos ganhos; quando o requisito informacional for muito elevado — dificultando aferir,
ainda que a posteriori, o valor dos custos e/ou demanda; e quando se tenha um bom
referencial de comparacio, ou seja, um benchmark no qual se basear para a fixagao do
preco no contrato. Contratos do tipo cost-plus — em que ao empreendedor é garantido
um retorno percentual dado sobre os seus custos, a serem reportados ao regulador — sao

mais interessantes nos casos Opostos.

Qualquer regulacio de precos de remédios (regime de tabelamento e de price cap)
se enquadra no primeiro regime, o de preco fixo; em particular, a regulacio por precos
de referéncia — inclusive internacional.”” O regulador fixa o preco e qualquer redugio de
custos por parte do fabricante beneficia-o exclusivamente. Vale a ressalva de que o mais
correto seria falar em regimes de tabelamento de pregos, mas aplica-se por extensao ao
price cap na falta de concorréncia suficiente no mercado relevante, o que costuma ser o
caso para medicamentos sob protecio patentdria. Dessa forma, ainda que a regulagio fixe
um teto apenas para o preco do remédio, o fabricante detentor da patente — diante da
baixa elasticidade prépria da demanda agregada de medicamentos em geral, e a inexisten-
te de elasticidade cruzada haja vista a frequente auséncia de concorrentes relevantes para
remédios patenteados — nao possui incentivos para repassar aos consumidores qualquer
eventual ganho de eficiéncia que obtenha em seu processo produtivo. Seu prego estard,

por conseguinte, sempre proximo ao teto.

3.3 Mecanismos indutores de bem-estar social

A falta de mecanismos gera conflitos que levam comumente a um impasse. Um mecanismo
adequado pode ser capaz de alterar os payoffs de um jogo, induzindo resultados mais dese-
javeis do ponto de vista social. Em outras palavras, a mudanca das regras, por exemplo, a
proposta de um novo modelo de licitagio, pode ser capaz de induzir comportamentos dos
agentes envolvidos no sentido de diminuir a perda social existente, oriunda da falta de acesso
a produtos por parte de consumidores que estariam dispostos a pagar um preco maior que
o custo marginal de produgio.

29. Na regulagdo por precos de referéncia, o regulador néo fixa o preco exato do medicamento X, mas o atrela ao preco
de um medicamento Y. Um exemplo simples ocorre quando o regulador impde, na presenca de concorrente genérico, que
o medicamento de marca ndo pode custar mais que o genérico — ou que sera reembolsado ao preco do genérico mais
barato. Na regulacdo por precos de referéncia internacional, o preco do medicamento X é fixado em um pais com base no
preco — minimo ou médio — do mesmo medicamento em uma cesta escolhida de paises.
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Um exemplo de mecanismo para ilustrar essa mudanga de regras impactando
payoffs e induzindo comportamentos desejados seriam os programas de delagao pre-
miada, como o programa de leniéncia para membros delatores de cartel introduzido no
ambito da Secretaria de Direito Econdmico (SDE), e que resultou no grande aumento
das dentincias e maior efetividade do aparato da SDE na persecugao de seu objetivo de
coibir e punir cartéis. No caso da delagio premiada, a ideia é transformar um jogo com
um equilibrio em que todos os participantes do cartel se escondem, em outro do tipo
dilema dos prisioneiros, em que os jogadores tém incentivos a desviar do comportamen-
to colaborativo mutuo. Dai o tnico equilibrio (de Nash em estratégias puras) estd em

todos buscarem delatar, e quem sai ganhando ¢é a sociedade.

A proposta ¢ transformar um jogo estritamente competitivo, isto ¢é, do tipo par
ou impar, para o qual nio hd equilibrio de Nash em estratégias puras, em outro como
guerra dos sexos, conforme nomenclatura de Osborne (2003). Sendo que, neste tltimo,
os jogadores tém preferéncias distintas, mas todos concordam que estao melhor quando
chegam a um acordo do que quando discordam. Ou seja, a ideia ¢ criar mecanismos
capazes de transformar um jogo do tipo soma zero — quando um ganha o outro perde —

em outro no qual todos podem sair ganhando, tal como ilustrado pelos quadros a seguir:

Par ou impar — estritamente competitivo

1,0 0,1

0,1 1,0
Guerra dos sexos

2,1 0,0

0,0 1,2

O mais interessante é que a Teoria Econémica d4 subsidios para que essa mudanca
seja possivel no tocante a compras publicas de medicamentos. Tanto o cldssico artigo de
Kremer (1998) quanto os recentes artigos de Fong e Schwarz (2009a e 2009b) tém como
fio condutor esta ideia de que todos podem sair ganhando se houver um mecanismo crivel

de mercado e o compromisso das partes envolvidas na manutengao do mecanismo.

A ideia ¢ semelhante 4 presente em toda a literatura sobre ganhos de comércio in-

ternacional (gains of trade), qual seja, a de que os paises tém a ganhar individualmente
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se reduzirem reciprocamente suas barreiras ao comércio internacional. Foi preciso criar,
na esfera internacional, mecanismos capazes de induzir tal colaboragao entre paises por

meio de um sistema de incentivos e punigoes (carrot and stick).

O papel das negociagdes multilaterais nesta esfera foi magistralmente explorado no
trabalho de Maggi (1999). Neste artigo, os paises tém incentivos para cooperar em uma
drea onde saem perdendo por conta dos ganhos que auferem em outra 4rea. E todos sabem
que se desviarem do comportamento cooperativo, seus ganhos serdo menores por conta de
uma reversao 2 situacio pré-acordo multilateral — que é o equilibrio de Nash. Em termos
mais ilustrativos, o Sul aceita proteger a propriedade intelectual — patentes farmacéuticas em
particular, cujos proprietdrios se concentram nos paises desenvolvidos, para onde migrarao
os royalties recebidos em funcio da protegio a PI — por conta da perspectiva de redugio
das barreiras alfandegdrias para seus produtos manufaturados — téxteis, por exemplo — nos
mercados mais ricos. O artigo enfatiza que as perdas mutuas ocasionadas por desvios do
comportamento cooperativo acordado, isto é, comportamentos oportunistas, seriam evi-
tadas por esta consciéncia de que a retaliagao traria prejuizos a todos. O papel do érgao de
solugao de controvérsias da Organizagio Mundial do Comércio estaria mais relacionado a
dar o incentivo adequado para que paises se comportem devidamente e com isso poucos

processos cheguem ao 6rgio.

4 MECANISMOS E COMPRAS PUBLICAS DE MEDICAMENTOS

Em tempos atuais, o ritmo sub6timo de expansdo da inovagao atinge cardter critico, em
particular para as doengas de paises em desenvolvimento, para as quais os mecanismos
tradicionais se mostram insuficientes diante das necessidades demonstradas pelo perfil

epidemioldgico da populagao.

Gelabert, Fosfuri e Tribé (2009) apresentam trés possiveis solugdes para o equa-
cionamento do problema da apropriabilidade — isto é, beneficios sociais maiores
que os privados —, cuja consequéncia é o subinvestimento em P&D. O primeiro ¢é
a atuagao publica direta por meio de institutos publicos de pesquisa ou laboratérios
oficiais, ou a subcontratagio de atividades de P&D a empresas privadas em dreas
onde os problemas da apropriabilidade sao mais graves. O segundo ¢é pelo fortale-
cimento da protegao aos direitos de propriedade intelectual, aumentando com isso

a parcela dos retornos sociais que o inovador consegue se apropriar. Por fim, pela
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implementagao de mecanismos de incentivo como beneficios fiscais, subsidios ou
empréstimos publicos a taxas baixas ou nulas que, por sua vez, reduziriam custos de

P&D para as empresas privadas.

A Organizagio Mundial do Comércio (WTO, 2009) fala em mecanismos publicos
de suporte diretos e indiretos, sendo que os diretos seriam bolsas de pesquisa, compras

publicas e prémios, enquanto, para os indiretos, o documento cita apenas isengoes fiscais.

O mais corrente na literatura ¢, todavia, a distin¢o entre mecanismos de puxar e
mecanismos de empurrar (push and pull mechanisms). Os primeiros focam na remogao
das barreiras a entrada do potencial investidor via redugio de seu custo afundado em
P&D, tendendo a impactar mais nos estdgios iniciais do processo. Incluem bolsas, in-
centivos a pesquisa e isengdes e créditos tributdrios. Os mecanismos pu// envolvem a
promessa de recompensa financeira apés o desenvolvimento da tecnologia, incluindo

prémios e extensoes da protegao a propriedade intelectual.

O foco do presente trabalho estd nos mecanismos pu/l. Nao se quer aqui fazer
qualquer julgamento de valor quanto a utilidade de ambos os tipos de mecanismos.
A ideia parte de duas constatagoes simples. A primeira é que a literatura de modelagem
tedrica microecondmica tem focado nestes tipos de mecanismos e a crenga de que alguns
resultados podem ter aplicacio pratica no Brasil. A segunda constata que os mecanismos
push vém sendo utilizado hd décadas e seu éxito na geracao de inovagio para os problemas
de satide da populagao brasileira é, no minimo, questiondvel. Os mecanismos pu// nunca
foram adotados especificamente no Brasil e vém ganhando félego na esfera internacional.

Neste trabalho, a proposta é entendé-los um pouco melhor.

O escopo, aqui, serd justamente analisar mecanismos pu// mais sofisticados, com
énfase especial nos que foram objeto de modelagem por renomados tedricos no con-
texto especifico de inovagio farmacéutica. Trata-se dos modelos de compra de patentes
(patent buyouts), compromisso de compra (advanced market commitment) e o modelo de
Fong e Schwarz (2009a, 2009b), chamados de modelo do seguro ou do seguro-satde.
Todos sao mecanismos induzidos pela politica publica, mas orientados para o mercado
(market-oriented), que buscam fornecer subsidios para um alinhamento entre os obje-
tivos da industria farmacéutica e do governo, para a obten¢do de ganhos de eficiéncia.
Para Kremer (1998), este mecanismo é o compromisso da compra por parte do governo

do direito de propriedade intelectual sobre qualquer invengao farmacéutica a seu valor
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de mercado — revelado por meio de um leilao. Segundo Hollis (2007), o mecanismo
funciona pelo compromisso antecipado de compra, mas cujo custo é determinado no
mercado. Fong e Schwarz (2009a) entendem que este mecanismo vem por meio de
um seguro-saude, que garante acesso aos melhores medicamentos disponiveis para as
enfermidades constantes do plano escolhido pelo individuo quando firma seu contrato

de seguro.”

Algumas hipéteses comuns a estes modelos merecem ser explicitadas. Supde-se que os
agentes econdmicos sao racionais e olham para frente (forward-looking). Na linha do que
vem fazendo a teoria microecondmica recente em outras dreas, supde-se aqui que a inddstria
farmacéutica toma sua decisao quanto ao montante e ao direcionamento de seus investi-
mentos em P&D, com base no retorno esperado de cada uma das alternativas disponiveis.
Por simplificagio — ou, alternativamente, baseado em hipétese subjacente de completude
nos mercados financeiros —, supde-se que 0s recursos para investimentos nao sao escassos e,

por conseguinte, todos os projetos rentdveis sao financiados e implementados.”

As diferentes estratégias dos laboratérios detentores de patentes sobre os remédios de
marca (originator drugs) exploradas ao longo de Comissao Europeia (2009), e que moti-
varam a prépria investigacio do setor farmacéutico europeu, atestam um setor altamente
racional e focado no lucro esperado. O relatério final desta comissao aponta estratégias de
perenizagdo de patentes (evergreening) que vao desde questionamentos da utilizagao de sua
PI por terceiros até a proposta de patentes de novo uso, passando pelas decisoes de inves-
timento em P&D que focam em testes para substincias conhecidas em novas utilizagoes e
invencao de drogas me-too, ou seja, contendo inovagoes marginais com relagao a drogas jd
existentes. Estas inovagdes normalmente se referem a melhorias marginais no tratamento,
como menos efeitos colaterais ou menor frequéncia da ingestao de pilulas. Ou seja, os
laboratérios farmacéuticos, cada vez mais, tém investido (racionalmente) em praticas co-

merciais e projetos de pesquisa que aumentam o seu faturamento a um baixo custo.

30. Alguns destes pontos serdo retomados — ou seja, aos “orientados pelo mercado” — em secdo posterior, em que se propora um
rol de mudangas a serem implementadas com vistas ao aumento dos incentivos a inovagdo farmacéutica de que o Brasil precisa.

31. Além da — talvez forte — hipotese de mercados financeiros completos, que financiam qualquer projeto com valor
presente liquido (VPL) esperado positivo, este texto certamente abstrai, por simplificacdo, de uma série de outras questées
extremamente relevantes, como informacdo assimétrica — o laboratdrio propositor do projeto detém melhores informacdes
quanto a sua viabilidade do que o financiador —, desconto intertemporal, incerteza regulatdria, entre outros. N&o ha, todavia,
perda alguma de generalidade na andlise dos pontos principais aqui apresentados.

34




Texto para
Discussao
Modelos de Fomento e P&D em Farmacéuticos e Benchmarking Internacional

O relatério da Comissao Europeia indica que, regularmente, a introdugio das
drogas me-too ocorre um ano antes da expiracio da patente do medicamento original e
que, muitas vezes, o proprio medicamento original ¢ retirado do mercado antes da ex-
piracao de sua patente. Assim, médicos e pacientes sao induzidos a prescrever e consu-
mir a nova droga, protegida por nova patente, dificultando a concorréncia de genéricos

bioequivalentes a droga origindria e agora de patente expirada.

Outras praticas apontadas pela Comissao Europeia (2009) — no tocante a litigincia
excessiva ou predatéria (sham litigation) por parte dos detentores de medicamentos de
marca, e 4 intervengao nos processos de registro e aprovagio de medicamentos genéricos,
todas com o intuito de retardar a entrada de genéricos no mercado — também atestam a

preocupagio com o lucro esperado por parte da industria farmacéutica.

BOX 1
Os componentes do lucro esperado e o nimero de remédios inovadores

0 lucro esperado de um determinado medicamento é a soma do retorno esperado obtido com a venda do produto nos mercados das duas regices
onde o medicamento é consumido — Norte (n) e de Sul (s) menos o seu custo esperado da inovacao:

TTek() = T T ks (7) dt + ] [Tekn (i) dt - C(i)

[Tek(i) € o lucro esperado durante a vida util do medicamento i inventado na regiéo . Este remédio s6 gera lucro durante a validade (e enforcement) da
patente, uma vez que, por simplificacdo, assume-se que, expirada a patente, existe concorréncia perfeita com a entrada de varios fabricantes de genéricos,
de modo que o lucro econdmico se esvai (isto é o mercado off-patent é contestavel).

Este lucro esperado vem da venda nas duas regides, sendo que esta venda lucrativa (a preco de monopdlio, por simplificacdo) ocorre por Tks periodos no
Sul e Tkn no Norte. Este nimero de periodos, por sua vez, ndo sdo os vinte anos de protecdo patentaria, mas o niimero de periodos de protecéo efetiva,
que garante comercializacdo exclusiva do remédio objeto da patente. O tempo de protecdo efetiva Tkj para venda na regido j do remédio / inventado na
regido k depende de uma série de varidveis que sdo modeladas como sendo de escolha da regido j, onde o remédio serd consumido. Entre estas varidveis
estao: quanto tarda a aprovacdo do medicamento para comercializagdo, se ha respeito na pratica ao direito de propriedade intelectual (enforcement),
quanto tempo depois da expiracdo da patente hé entrada de genéricos e consequente eliminacdo do poder de mercado do detentor da patente (em
particular se existe alguma regulamentacdo como a provisdo Bolar europeia — Art. 10 (6) da Diretiva 2001/83/EC — que permite a utilizacdo de produtos
patenteados e dados exclusivos por terceiros para fins de pesquisa, com o objetivo de acelerar a introducdo de genéricos ao final da patente), entre outros.

Fonte: Morais (2005), com base em Lai e Qiu (2003).

Curiosamente, a Organizacdo Mundial de Saide (WHO, 2006) compara doencas
negligenciadas com doengas 6rfas, mas as distingue: ambas nao conseguem gerar incentivos
suficientes para o desenvolvimento de medicamentos, a primeira por falta de recursos do
potencial comprador; a segunda pelo pequeno tamanho do mercado consumidor potencial.
A modelagem microecondmica tedrica nao faz este tipo de distingao. Tanto a capacidade de
pagamento dos consumidores potenciais quanto o nimero — objetivo — destes consumido-

res s30 determinantes do lucro esperado com a venda de certo remédio.

Nessa mesma linha, Grossman e Lai (2004), analogamente, propéem que a pro-

tegao efetiva (enforcement) pode se referir nao somente ao niimero de periodos, mas
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também 2 extensao territorial na qual a propriedade intelectual é protegida. Por exemplo,
abstraindo de desconto intertemporal, um produto protegido por vinte anos em metade
de um pais seria equivalente a uma protegao efetiva de dez anos no pais inteiro, ou seja,
ter toda a populagio comprando a prego de monopélio por dez anos seria equivalente,
em termos de lucro esperado, a ter metade da populacio tendo acesso a imitagoes bioe-

quivalentes desde o principio do periodo de vinte anos de protegao.

O quadro 1 procura explicitar as possibilidades de intervengao da politica publica
— que serdo analisadas nas préximas segoes — de forma a aumentar o lucro esperado da
empresa farmacéutica, supondo-se que assim haverd mais investimento em P&D e, por-

tanto, mais inovagao.

QUADRO 1
Variaveis do lucro esperado afetadas pelos mecanismos estudados

Doencas negligenciadas: enforcement pleno (compromisso de ndo usar licenciamento compulsério),
fast track automatico Anvisa e INPI (inclusive anuéncia prévia art. 129-C)

T T

kS

Hek(i)o=ffr@ks(i)();z+fn‘*kN(i)dt-C"(i)

* Uso do poder de compra do governo propriamente * Risk-sharing (venture capital e PPP): particularmente
dito: APC, AMC, EAMC, HIF. importante em vacinas.

« Medidas de autovinculagado do Estado: modelo de * Mecanismos push: bolsas de pesquisa, subsidios a
seguro e modelo de patent buy-out. inovagao, pesquisa publica.

Algumas ressalvas precisam ser feitas, além da anteriormente debatida, sobre a
completude dos mercados. A primeira ressalva é que o quadro mostra simplesmente o
lucro esperado da empresa farmacéutica. Para fins de andlise da otimalidade da poli-
tica, o governo deve considerar o bem-estar social total, ou seja, hd de levar em conta
também e sempre o custo de implementa¢ao das medidas, nao somente em termos de
gastos publicos, mas principalmente em termos de perda de excedente do consumidor.

Este ponto é equacionado pelo procedimento proposto na conclusio deste trabalho.
A exposigao que se segue busca explorar os trés grandes blocos indicados por setas

no quadro 1. Alguns sdo mecanismos que nio dependem intrinsicamente da atuagio

estatal para funcionarem, mas podem ser incentivados.
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Grande atengao serd consagrada aos mecanismos que atuam sobre o custo esperado,
mais especificamente aos mecanismos de compartilhamento de riscos, dado que o estudo
dos mecanismos push cldssicos — bolsas de pesquisa, subsidios a inovagao (como Lei do
Bem, Lei da Inovagao e Fundos Setoriais), gastos em pesquisa publica que ingressam no
dominio comum ou sio licenciadas a custo inferior a seu valor de mercado — estd fora
do escopo do presente trabalho. De toda maneira, conforme argumentado, o foco maior

estard nos mecanismos pull, tendo por base o box 1 e o quadro 1.

4.1 Parcerias publico-privadas

Outro mecanismo bastante discutido atualmente é a formacio de parcerias puablico-
privadas (PPPs) entre o Ministério da Satide e empresa(s) farmacéutica(s), com vistas
a inovagao farmacéutica. Do ponto de vista tedrico, nenhum artigo parece consolidar
satisfatoriamente em um modelo as questoes cruciais envolvendo a utilizagiao de PPDs.
O que se tem sio discussoes informais acerca da potencial capacidade deste instrumento
se beneficiar das qualidades tanto do sistema publico de P&D — foco na necessidade da
populagdo e ndo no potencial lucrativo — quanto do sistema privado — menor custo de

financiamento, maior eficiéncia no uso de recursos etc.

A experiéncia internacional, no entanto, nao indica utiliza¢ao desse mecanismo
para inovacio, estando mais relacionada a logistica e distribuicao de tratamentos para
populagoes em desvantagem. H4 muitos casos de parceria em fases avangadas de desen-

volvimento, em particular na implementagao de testes clinicos.

O ponto que se quer enfatizar neste trabalho é que as PPPs tém, no mdximo,
obtido algum éxito em D, de P&D, e as esparsas tentativas de usi-las em pesquisa
nao obtiveram éxito. Reich (2000) ¢é bastante informativo a respeito. O que se tem
apontado como problema central é a prestacio de contas ou accountability das PPDs.
A Organizacao Mundial de Saude (WHO, 2007) chega ao ponto de preconizar: “as
PPPs precisam continuar a demonstrar que usam o dinheiro sabiamente, que tém me-
canismos transparentes e eficientes de accountability, que coordenam e colaboram entre

si, e que continuam regularmente a monitorar e coordenar suas atividades”.
Na prdtica, casos como a anunciada parceria entre 0 MS e a farmacéutica GSK

para o desenvolvimento de uma vacina contra a dengue carecem ainda de um arcabougo

institucional préprio no pais — a Lei das PPPs. A parceria MS/GSK nio se enquadraria
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no perfil das PPPs de que trata a lei, estando possivelmente mais relacionada a uma
atividade de cunho filantrépico da empresa farmacéutica do que a uma atividade com
objetivo de lucro estimulada por um arcabougo institucional adequado — ainda que tais
PPPs certamente tragam beneficios & prépria imagem e contribuam para gerar um am-

biente de bom entendimento com a esfera puablica.

4.2 Pool de patentes

Outro mecanismo que tem sido defendido nos ultimos tempos é a formagao de pool/ de
patentes. A microeconomia cldssica apresenta o poo/ de patentes como uma solugio ao
desenvolvimento de P&D em setores em que a inovagao incremental ou follow-on é pre-
dominante, ou em que um bem sé pode ser produzido com a utilizagao de vdrias patentes,
de virios detentores diferentes e que se inviabilizam mutuamente. Além deste cardter de
facilitador da inovagao subsequente, outro ponto apontado comumente como virtude do
pool de patentes ¢ a reducio dos custos de transagao — por conta da eliminagio da neces-
sidade de se negociar um emaranhado de licenciamentos cruzados. Cada empresa externa
a0 pool interessada em uma licenga para as patentes do poo/ pagaria um tnico royalty a ser

dividido entre os membros do pool.

No setor farmacéutico, essas caracteristicas da P&D sao latentes. Exemplos de ino-
vagoes follow-on neste setor sao o desenvolvimento de formulagdes pedidtricas ou ge-
ridtricas de medicamentos patenteados e o uso de combinagoes em doses fixas (FDCs,
em inglés), como os hoje famosos coquetéis antiaids, que combinam em proporgoes
fixas substincias patenteadas previamente — e muitas vezes patenteadas por empresas

distintas e concorrentes.

A United States Patent and Trademark Office — USPTO (United States, 2000) apre-
senta um histérico do pool de patentes, desde sua primeira utilizagao em 1856, possibi-
litando a produg¢io de mdquinas de costura, e passando pelo de patentes de aeronaves de
1917 para solucionar o bloqueio a construgio de novas acronaves existente por conta de
patentes divididas entre os dois principais concorrentes — Companhias Wright e Curtiss.
O artigo cita ainda o caso da estandardizacio nas trasmissoes de TV e rddio e na alocagio
das frequencias aéreas, além de exemplos mais recentes como as tecnologias de DVD,
DVD-ROM e MPEG_2, que s6 puderam ser desenvolvidas — e tornarem-se padroes — por

conta da formagao de pools de patentes.
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A Unitaid Patent Pool Initiative (2009) apresenta uma primeira tentativa de for-
magao de poo/ de patentes com o intuito de acelerar o desenvolvimento de medicamen-
tos e vacinas para doengas especificas. Por meio de um mecanismo voluntirio de licen-
ciamento de patentes sobre medicamentos ARV, o poo/ reduziria custos de transagio
e ainda estimularia o desenvolvimento de novas formulagées — como combinacées em
doses fixas, formulagdes pedidtricas e resistentes ao calor. Os beneficios econémicos
gerados pelo pool sao estimados pela Unitaid em no minimo US$ 260 milhoes em um

periodo de cinco anos.

4.3 Compromisso antecipado de mercado

Alguns artigos recentes enfatizam a importancia do pré-compromisso do governo como
forma de minimizar a incerteza em rela¢o a demanda futura por medicamentos e, com
isso, gerar os incentivos necessdrios a inovagio farmacéutica desejada. Muitos destes
artigos sao coautorados por Michael Kremer. A este pré-compromisso convencionou-se
chamar compromisso antecipado de mercado (advance market commitment — AMC),
também chamado de modelo de patrocinador (sponsor). A ideia é a de que o governo
poderia, para o caso de doengas negligenciadas, se comprometer a comprar X doses
da vacina Y ao prego P, quando a vacina Y surgir. Trata-se de modelo parecido com os
modelos de prémio sugeridos primeiramente de maneira mais formal por Rogerson
(1992), com a especificidade de determinar que um terceiro interessado patrocinaria
parte dos custos com a aquisi¢ao, e isto jd estaria no compromisso prévio assumido.
Desta forma, os paises pobres pagariam o custo marginal de produgao da vacina, en-
quanto o patrocinador complementaria esta soma, de forma a reembolsar os custos
fixos incorridos em P&D — e, assim, os incentivos adequados a inova¢ao em doengas

negligenciadas estariam garantidos.

A primeira iniciativa global efetiva de implementacio do AMC jd estd em curso.
Trata-se de compromisso liderado pelo Gavi (The Global Alliance for Vaccines and
Immunisation), com apoio da Gates Foundation e alguns governos — Franca e No-
ruega, em particular —, para obtencio de uma vacina contra as cepas de pneumococo
tipicas de regides pobres do globo.

Além das criticas usuais de que nao se trata de estimulo 2 inova¢do original,

tratando-se mais de compromisso de compra e nao de geragio de mercado, Aidan

Hollis, em uma série de artigos, questiona a eficiéncia de tal mecanismo em geral.
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E propée o que ele chama de uma versao estendida do mecanismo (extended advance
market commitment — EAMC).

4.4 Compromisso antecipado de mercado estendido

Hollis (2007) propde um mecanismo no qual o inventor colocaria a propriedade intelec-
tual sobre o medicamento ou vacina inventado no dominio publico, sendo remunerado
nio pela venda, mas por um royalty sobre a venda ao consumidor final. Isto induziria con-
corréncia entre fabricantes do medicamento genérico, reduzindo seu prego e aumentando
o acesso de pacientes. Diminuiria ainda a necessidade de informagao quando da assina-
tura do contrato de AMC. Aumentariam, ainda, os incentivos para a rdpida adogio da
molécula nova por grandes populacoes — enquanto com o AMC puro e simples, questoes

como logistica e distribui¢do permanecem sem solugao.

Hollis e Pogge (2008) lancaram um livro propondo a criacio de um Fundo de im-
pacto em saiide (Health Impact Fund — HIE em inglés), com o objetivo de angariar os
fundos de “paises parceiros” necessdrios para gerar os incentivos adequados a pesquisas
em doencas negligenciadas e globais e garantir o acesso das populagdes menos abastadas

aos remédios inventados, a um prego préximo do custo médio de produgao.

O fundo proposto teria um valor fixo a ser dividido ao ano entre os remédios que
subscrevam a ideia. A participa¢io de cada remédio no montante total anual a ser repar-
tido seria proporcional ao ganho terapéutico relativo da droga em questao, medido pela
quantidade de QALYs salvos pela droga em questao vis-a-vis os QALYs totais economi-
zados pela totalidade das drogas optantes por participar do fundo.

Vale ressaltar que as empresas farmacéuticas continuariam podendo optar por
nao participar do fundo, explorando seus direitos de propriedade intelectual sobre a
droga normalmente, inclusive cobrando preco de monopélio — em que a regulagao
setorial lhes permita. Mas, caso optassem por participar do fundo, abririam mao de

seus direitos de propriedade intelectual.
Esse a0 menos era o modelo original do EAMC, publicado em Hollis (2007). No

livro de Hollis e Pogge (2008), diante do medo da relutincia da industria farmacéutica

quanto a adogio do HIE os autores admitem, além da voluntariedade na adesdo ao
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fundo, que a empresa inovadora nao perderia a patente,’ mas passaria a ter o pre¢o
do medicamento regulado no minimo custo médio de produgao. Em outras palavras,
o preco seria regulado idealmente no ponto em que a empresa teria lucro zero hoje
— situagdo de break-even — para garantir amplo acesso ao medicamento, enquanto a
remuneragio pela inova¢io viria do fundo. Os autores apresentam as razdes pelas quais
acreditam que este modelo de prego regulado seria melhor do que o modelo de licen-

ciamento livre da patente, quais sejam (p. 22):

* existéncia de arranjos patentdrios complexos e patentes de multiplos usos, o que

desestimularia o detentor a abrir mao de sua patente;

* inefetividade da concorréncia por parte de fabricantes de genéricos, causada por
demora para o inicio da produgio — estruturagio da produgio e aprovacio do
registro —, inexisténcia de produtor genérico —biolégicos complexos e vacinas —,
presenca de consumidores ineldsticos — seguro ou copagamentos —, presenca de
outras assimetrias, além de patente, dificultando a concorréncia de genéricos,

como segredos industriais e acesso a insumos essenciais; e

* risco de comportamento estratégico por parte de produtores de medicamentos
que nio possuem potenciais concorrentes em genéricos a curto prazo — como
biolégicos complexos e vacinas —, que postulariam para o HIFE beneficiando-se da
recompensa do HIE além de manterem seus pregos de monopdlio, desvirtuando

o destino dos recursos do HIE

Duas sao as ressalvas mais diretas que poderiam ser feitas com relacio a esse me-
canismo. A primeira se refere ao custo operacional da implementac¢io e ao alto grau
de comprometimento institucional necessirio — e de aporte de recursos —, inclusive
no tempo, para que o fundo possa funcionar. Isto sem mencionar as potenciais falhas
de coordenagdo certamente existentes por conta da caracteristica inequivoca de bem
publico deste fundo: todos os paises sabem que se beneficiario com mais recursos
aportados ao fundo, mas ninguém quer pagar a conta. Esta inevitdvel tentagio a ado-
¢a0o de um comportamento de carona pode ser responsavel pela provisao subétima de
recursos ao fundo e, no limite, pela sua insustentabilidade.

32. Mais detalhes em: <http://keionline.org/blogs/2008/11/19/why-hif-rejected-open-licensing>. Desde novembro de 2008 —
ver série de blogs disponivel em: <http://www.keionline.org/hif> — existe um embate publico entre os autores da proposta do
HIF e James Love, diretor da Knowledge Ecology International, ONG muito atuante na area de acesso a medicamentos e inovagao
farmacéutica. Em recente declaracdo, comentando sobre o néo licenciamento no HIF, Love (2007) afirma: “Tudo no HIF foi
estrategicamente desenhado para que as grandes farmacéuticas mantenham seus monopdlios nos paises em desenvolvimento”.
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Vale mencionar que esse ¢ um problema cldssico presente nas relagoes internacionais
em geral, e que requer um mecanismo ameagador e crivel de retaliacio de comportamentos
desviantes para ser implementado. Foi assim que redugées reciprocas de tarifas de importagio
se tornaram realidade com acordos regionais de livre comércio ou no 4mbito dos acordos do
GATTb (hoje OMC). E também por isso que, nas questdes referentes a mudangas climaticas

e aquecimento global, permanece o impasse.”

A ideia de composi¢ao do HIF presente em Hollis e Pogge (2008) estd em fase de
estudos para implementagao. No dia 23 de maio de 2010, o professor Hollis langou, por
meio da lista de e-mails IP Health, uma chamada a sugestdes para um piloto do HIF.
Em particular, estava interessado em contribuicoes para a identificagio de “drogas pa-
tenteadas com substancial potencial terapéutico, mas que atualmente sao subutilizadas
por conta de pregos elevados”. Ou seja, mais uma vez, o piloto estava sujeito a critica de
que nao geraria mais inovagao, seu alegado foco principal, atuando exclusivamente no
acesso a0 medicamento jd existente — assim como se criticara o piloto do AMC sobre o

pneumococo, cuja vacina jd existia —ao menos para as cepas europeias.

4.5 Prémios

A literatura de prémios nao focava particularmente no estimulo a pesquisa farmacéu-
tica até recentemente. O artigo seminal de Love e Hubbard (2007) trouxe a discussao
para os holofotes como proposta de solugdo a crise de inovagao e saide publica que

o mundo atravessa.

O tema “prémios” nio é univoco, encerrando em si diversas potenciais variagoes.
Os tradeoffs envolvidos em cada escolha de modelo de remunera¢io da inovagao devem ser es-
tudados. Uma das questoes pertinentes é se prémios devem ser intermedidrios, remunerando

passos inventivos pequenos, ou somente destinar-se a remunerar revolugdes cientificas.

33.Vale mencionar um ponto levantado por Tirole (2009) de que a retaliacdo no ambito ambiental ndo é nada ameacadora,
diferentemente das questdes de comércio em que a expulséo do sistema — por exemplo, ser excluido da OMC — é lesiva
a parte e deve ser evitado. Em mudancas climaticas, ser expulso significa ndo ter mais cotas de poluicdo e restricdes a
respeitar — o que torna a governanca deste sistema ainda mais complicada.
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Outra variagao em prémios sao os de melhor resultado. Fixa-se em uma espécie de
edital o prazo sobre o qual recaird a andlise da comissao julgadora, e especifica-se que o
ganhador do prémio naquele periodo serd o inventor que trouxer maior avango naquele

campo delimitado da ciéncia.

A Organiza¢io Mundial de Saade (WHO, 2007) enfatiza a importincia de prémios
para solu¢des de problemas especificos, adotem eles quaisquer dos modelos mencionados.
Existe ainda a proposta sobre fundos para prémios em satide elaborada por Bangladesh,
Barbados, Bolivia e Suriname em temas como doenca de Chagas e cincer. Esta proposta

também baseia a remuneracio na medi¢io do impacto incremental sobre a satde.

4.6 Modelos de quase-eficiéncia estatica

Quanto as compras publicas de medicamentos e questoes envolvendo a propriedade
intelectual (patentes), a grande referéncia continua sendo o artigo de Kremer (1998),
em que pese sua pouca ou nenhuma aplicabilidade pritica, em fun¢io das hipSteses
restritivas que sao requeridas e do alto custo — para os cofres piblicos — de sua imple-
mentagio. Este autor propoe um mecanismo em que toda inovagao é apropriada pelo
governo, que organiza um leilao para extrair o valor a ser pago da competi¢ao entre

terceiros interessados.

Recentes artigos de Fong e Schwarz (20092, 2009b) complementam perfeitamente
esta literatura, trazendo Znsights muito interessantes e perfeitamente aplicdveis ao contexto
de compras publicas de medicamentos no Brasil. Também buscam induzir inovagao e, ao

mesmo tempo, ampliar o acesso de pacientes aos medicamentos existentes.

Tanto Kremer (1998) quanto Fong e Schwarz (2009a) trazem modelos de grande
interesse tedrico e que buscam dissociar a fase de comercializagio de medicamentos de
qualquer ideia de monopoliza¢io de mercado. Por sistemas de leiloes, insere-se concor-
réncia onde antes somente havia patente por vinte anos e tendéncia, portanto, a precos
supracompetitivos. Por meio da dissociagao proposta, consegue-se, em ambos os modelos,
um resultado dindmico préximo a eficiéncia estdtica, ou seja, precos de equilibrio no curto
prazo préximos ao custo marginal, grande acesso de pacientes aos medicamentos, agora

baratos e consequente redugio dréstica do peso morto.
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A seguir serao apresentados com mais detalhes os dois modelos: o modelo de
compra de patentes, ou patent buyouts, de Kremer (1998), ¢ o modelo de seguro,

elaborado em Fong e Schwarz (2009a).

4.6.1 Compra de patentes (patent buyouts)

Kremer (1998) propée um mecanismo em que toda inovagio ¢ apropriada pelo governo,
que organiza um leildo para extrair o valor a ser pago da competi¢do entre terceiros interes-
sados. O governo paga entio ao inventor o maior lance — ou o segundo, ou até o terceiro
maior lance, em uma nova variagio proposta ao leilao de Vickrey, com o intuito de coibir
a colusdo entre os participantes do leildo. O leildo funcionaria, pois, apds sua conclusio e o
pagamento do inventor, o governo realizaria uma loteria, em que, com certa probabilidade,
a0 dono do maior lance seria adjudicada a patente, e com a probabilidade restante a
patente ingressaria no dominio comum, podendo ser copiada por todos. Tal proposi¢ao
teérica nunca foi implementada, entre outras razdes, porque seu custo seria elevadissi-
mo para os cofres publicos e o artigo nio deixa claro as fundamentagdes do uso de um

nem de outro tipo de leilao.

4.6.2 Modelo de seguro

Fong e Schwarz (2009a) preconizam a institucionaliza¢ao de um sistema de seguro-satade
publico no qual cada individuo ¢ confrontado a um menu de seguros e deve decidir qual
melhor lhe convém. Com este mecanismo, a industria deixa de ter incerteza com rela-
40 4 sua demanda por conta da heterogeneidade de capacidade de pagamento entre os
individuos doentes. A demanda passa a ser certa, pois o individuo que comprou o plano
que cobre certa enfermidade serd servido — o governo ou outra entidade responsavel pelo
seguro lhe comprard o remédio. Assim, Fong e Schwarz (2009a) conseguem mostrar
que ¢é possivel, com este mecanismo, ter o mesmo valor gasto, mas nio ter peso morto e
também gerar iguais incentivos a inovagdo. Ou seja, obtém-se uma situagio em que mais
pacientes tém acesso a um remédio, a custo mais baixo, mantendo-se o lucro constante e,

assim, os incentivos a inovagio inalterados.
No artigo, os autores apresentam um exemplo parametrizado para ajudar na

explanagio. No box 2, o exemplo apresentado em Fong e Schwarz (2009a), certamente

auxiliard na compreensao da ideia subjacente a0 modelo proposto.
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BOX 2
Um exemplo simples de como o mecanismo do seguro funciona

Suponha-se um mundo com 151 remédios, sendo que 100 deles geram valor de 1 para o consumidor e os outros 51 geram valor igual a 2. Existe uma
massa 1 de consumidores, todos inicialmente saudaveis e com probabilidade de ficar doente igual a 0,01 para todas as doengas.

A disposicao a pagar varia entre os consumidores em funcdo de preferéncias e renda. A disposicdo a pagar por uma unidade adicional de cobertura futura é
distribuida uniformemente entre 0 e 100. Condicional em estar saudavel, entdo, a disposicéo a pagar por uma cobertura atuarialmente justa é uniformemente
distribuida entre 0 e 1 para o primeiro conjunto de remédios e entre 0 e 2 para o segundo bloco.

No caso benchmark, em que ndo ha seguro, cada monopolista cobra preco de 50 para remédios do bloco 1 e preco de 100 para remédios do bloco 2, e
o custo do seguro é 0,5 por droga do primeiro grupo e 1 por droga do segundo grupo. Assim, metade da populagdo compra o seguro, tendo acesso aos
remédios em caso de necessidade. O lucro de cada monopolista é 0,25 para os do grupo 1 e 0,5 para os do grupo 2. Cada consumidor gasta (0.25 X
100) + (0.5 X 51) = 50.5.

Nessa situacdo, metade da populagdo é excluida de qualquer acesso a remédio. E se o governo subsidiar metade do preco de cada remédio, os precos
dobrardo em equilibrio — metade da populacdo ainda permanecera excluida.

Suponha-se agora que o governo se comprometa a gastar 50 por pessoa — o que implica um gasto global de 50 dada a massa 1 de consumidores — com
a compra de remédios e que dois planos privados de salide sejam concorrentes na captacdo destes clientes, competindo em precos e em assemblagem de
formulérios de remédios cobertos pelo plano. O governo repassa entdo 50 vezes a respectiva participagdo de mercado a cada plano, a quem é delegada
a escolha e a compra dos remédios.

Existe um leildo centralizado de compras, em que cada laboratério oferece seu melhor preco de venda, e os planos determinam a posteriori se incluem o
remédio no seu formulario ou ndo. Como competem entre si para entrarem no formulario, os laboratérios oferecem preco de 25 e 50, conforme o grupo
a que pertenca, apesar de o preco de monopolista ser o dobro e eles sempre poderem optar por s venderem diretamente ao publico ao preco de mo-
nopolista em farmacias. A perspectiva de venda para o dobro de pessoas e a concorréncia entre os remédios para participar dos planos gera estes precos
baixos e dobra o acesso.

Note-se que um dos remédios serd excluido dos planos — um de valor 1 — pois o0 orcamento ha de ser binding para manter os incentivos a competicdo no
leil&o. Neste exemplo, portanto, em equilibrio o mecanismo atinge mais de 99% de eficiéncia, o gasto total na compra é inalterado, o niimero de pacientes
cobertos dobra. Ademais, o lucro fica inalterado — assim como os incentivos a inovagao.

Um ponto interessante levantado no texto ¢ que mecanismos de controle de pre-
¢os poderiam gerar o mesmo resultado. Dando acesso universal gratuito a populacao e
pagando precos adequadamente escolhidos, o governo poderia obter os ganhos de efici-
éncia do mecanismo proposto. No entanto, conforme apontado pelos autores, existem
duas desvantagens com relagao ao mecanismo orientado pelo mercado proposto pelo
artigo: ) o requisito informacional sobre o governo seria elevadissimo para a escolha
dos pregos; e i7) incentivos tortuosos sao criados para que os fabricantes de medicamen-

tos invistam em /obby para manipular pregos.

5 MEDIDAS VISLUMBRADAS

Nesta secio, sio apresentadas algumas medidas simples a serem implementadas no
sentido de aumentar o lucro esperado da inova¢io em medicamentos de utilizagdo es-

pecifica por doentes do Brasil e de outros paises em desenvolvimento.

Medidas mais sofisticadas e, portanto, de mais custosa adogao, a exmplo das propos-
tas por modelos tedricos como o da compra de patentes ou o do compromisso antecipado
de compra, sdo preteridas em prol de medidas desburocratizantes e de prioriza¢io de remé-

dios para doengas endémicas do Brasil, que carecem de tratamento adequado por falta de
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investimento em P&D.* A excegao fica por conta da permissao de pools de patentes e da
adaptagio do modelo de seguro, que funciona gragas a uniformizac¢io da demanda, e que
¢ perfeitamente aplicdvel ao Brasil por conta dos programas de assisténcia farmacéutica ou

acesso universal a medicamentos.

5.1 Medidas para agilizar a comercializacao

O arcabougo institucional brasileiro de aprovagao de patentes e registro de remédios jd
possui uma série de medidas que visam agilizar o processo com vistas & comercializagao

de um medicamento de determinada categoria.

O ponto a ser enfatizado nesta segao é o de que se faz necessdrio aumentar o lucro

esperado com o investimento em P&D para doengas negligenciadas.

O prazo da patente é finito: vinte anos, a contar da data de depdsito do pedido. Quan-
to mais tempo a empresa farmacéutica demora até a efetiva comercializagao de seu produto,
por menos tempo ela terd poder de mercado e podera auferir lucros que a reembolsem por
seus investimentos em P&D. Em face de todos os fatores que conduzem a atual falta de
incentivos para P&D em drogas 6rfas, faz-se necessdrio desburocratizar e agilizar este pro-

cesso de andlise de patentes e registro de remédios para doengas negligenciadas.

Entre os instrumentos disponiveis com vistas a facilitagio do processo de co-
mercializagao de remédios para doengas negligenciadas estdo: prioridade na ani-
lise; procedimento simplificado (fast track); dilatagao de prazos; e taxas reduzidas.

Por exemplo, o registro de medicamento genérico que estd na lista de prioridades da
satde e consta na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) tem prioridades

sobre as demais categorias de medicamentos (Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999).

O Artigo 44 da Lei n®9.782/1999 alterou, entre outros, o Artigo 21 da Lei 6.360/1976,

dando-lhe a seguinte redacio em seu § 1°: “Os medicamentos similares a serem fabricados

34. Em seu comentario ao relatério do Grupo de Trabalho de Experts sobre Financiamento de P&D, a Comissdo Europeia
questiona a potencialidade de implementacao (feasibility) das medidas propostas e uma avaliacdo de seus custos sociais
em termos de gastos necessarios. Disponivel em: <http://www.who.int/phi/EWGEU_submission.pdf.>. Acesso em: 11 de
maio 2010. As propostas deste artigo seguem linha semelhante.
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no pais, consideram-se registrados apés decorrido o prazo de cento e vinte dias, contando
da apresentagio do respectivo requerimento, se até ento nio tiver sido indeferido.” O § 2¢
estabelece a interrupgao do decorrer do prazo caso a autoridade sanitdria solicite informagdes.
Ou seja, enquanto para medicamentos em geral, apds o decorrer de noventa dias ¢ preciso
entrar com uma a¢ao judicial para se garantir a comercializagao, para o similar, em que pese
o prazo mais dilatado, o legislador foi enfitico em autorizar explicitamente sua comerciali-

zacao caso haja morosidade na avaliagao do pedido de registro.

Cohen (2000) aponta que os medicamentos para o tratamento de HIV/aids sao
a excegao ao corriqueiro desrespeito ao prazo de noventa dias para avaliagio de um
pedido de registro de remédio. Segundo a autora, “eles sao comumente registrados pelo
governo em menos de um més.” Ou seja, quando hd interesse — politico —, as regras sao

respeitadas e a inseguranca juridica eliminada.

5.2 Priorizacao na analise

A proposta aqui se refere & concessao de prioridade de andlise a pedidos de registro de

medicamentos na Anvisa para remédios para tratamentos tidos como prioritdrios.

Sem comprometer seu compromisso com a seguranca e a eficicia na andlise de pe-
didos de autorizacao de remédios, o Food and Drug Administration (FDA) americano
tem adotado medidas visando acelerar esse processo para doengas tidas como prioritd-
rias. Pelos mecanismos de caminho rdpido (fast track); aprovagao acelerada (accelerated
approval); e revisao priorizada (priority review), o FDA tem conseguido reduzir o tempo
médio para aprovagio destes remédios prioritdrios. Por exemplo, revisou Gleevec, um
tratamento para leucemia mieloide cronica (cAncer no sangue) e um tipo de cincer gas-
trointestinal, em quatro meses; revisou também o Kaletra, tratamento para HIV/aids,
em trés meses e meio; e aprovou para comercializagio o Pegasys, um produto combinado

para tratamento de hepatite C, em quatro meses.

Outros paises tém usado medidas semelhantes, como o Canadd, que inaugurou seu
Programa de Prioridade na Revisao de Submissao de Remédios, em 1996, reformulado em
1999 por conta de preocupagoes da comunidade HIV/aids quanto a concessoes indevidas
de prioridade. Com isso, surgiu a reformulagao de 2002, com vistas a clarificar os critérios
para a concesso do beneficio. Em 2007 e 2009, novas alteragdes ao sistema foram intro-

duzidas para clarificar o mecanismo e corrigir erros textuais.
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A Argentina tem uma experiéncia peculiar nessa drea. O INPI argentino, ciente de
suas limitagoes em termos de recursos disponiveis e dos longos prazos de suas andlises, per-
mitiu por curtos periodos, em 2003, 2005 e 2007, que empresas farmacéuticas fizessem a
troca da ordem de avaliagao de seus pedidos. Ou seja, uma empresa que entrasse com um
pedido de patente que julgasse mais potencialmente lucrativo que outro pedido seu jd na
fila para andlise poderia pedir a troca de lugar na fila para avalia¢io pelo INPI argentino.
A medida de 2003 nio obteve tanto sucesso, e pouco mais de 100 pedidos foram feitos.
Em 2005, também o INPI argentino — que s6 aceita pedidos de patentes farmacéuticas
desde outubro de 2000 — iniciou o seu sistema de fast-track, que se aplica quando a patente
solicitada na Argentina jd foi aprovada por érgao de PI estrangeiro que adote os mesmos

critérios de patenteabilidade e quando o escopo do pedido for o mesmo ou menos amplo.

O box 3 apresenta mais detalhes sobre os trés instrumentos usados pelo FDA americano.

BOX 3
Fast track, accelerated approval e priority review

Fast track

£ um processo focado em remédios para tratar doencas sérias e para as quais existe uma necessidade médica latente.

A seriedade da doenca € julgada com base no seu impacto em mortalidade, qualidade de vida e probabilidade de agravamento do quadro clinico se a
doenca néo for tratada. Exemplos claros de doencas sérias sao: aids, Alzheimer, faléncia cardiaca, cancer, epilepsia, depresséo e diabetes.

A necessidade médica latente é medida pela inexisténcia de tratamento ou pela nova terapia ser potencialmente superior & existente, provando maior
eficacia, menores efeitos colaterais sérios, melhorando o diagnéstico, ou diminuindo a toxicidade do tratamento existente.

Uma droga que receba a designacéo fast track se beneficia de correspondéncia e encontros mais frequentes com o FDA, inclusive para discutir as informacdes
necessarias a aprovacao e ao desenho dos testes clinicos; se beneficia do rolling review, que permite o inicio da anélise antes da submissao de todas as partes
do pedido de aprovagao e torna-se candidata ao accelerated approval e muito provavelmente recebera priority review.

0 pedido de fast track pode ser feito a qualquer momento, o FDA tem 60 dias para julgar e a empresa pode recorrer no FDA.

Accelerated approval

O FDA instituiu o accelerated approval, em 1992, com o objetivo de acelerar a aprovacdo de drogas para doencas sérias carentes de tratamento adequado,
consciente de que obtencdo de informagdes de dados sobre o real beneficio do tratamento leva tempo. Baseia-se em um ponto final por sub-rogagao, ou
seja, uma medida de laboratério ou um sinal fisico que servem como medida indireta ou substituta do ganho terapéutico de um tratamento, que s6 se
saberd realmente no futuro. O uso deste ponto final por sub-rogacéo reduz consideravelmente o tempo de aprovagao pelo FDA.

A aprovacao de uma droga baseada em um ponto final por sub-rogacdo é obtida sob a condicéo de que testes clinicos posteriores a comercializagdo
comprovem o beneficio clinico antecipado. S&o os chamados testes confirmatorios da fase 4.

Priority review

Em 1992, por meio do Prescription Drug User Act (PDUFA), com o objetivo de reducéo do tempo de reviséo dos pedidos, a FDA criou um sistema a duas
velocidades: standard review e priority review.

A primeira designacdo aplica-se a drogas que oferecem no méaximo melhorias pequenas com relacdo a terapias ja comercializadas. A segunda, priority
review, destina-se a drogas que oferecem avancos significativos ou propiciem tratamento para enfermidades até entdo ndo tratadas. As reformas do PDUFA
de 2002 fixaram o tempo méximo de avaliagdo no sistema standard em dez meses e no priority em seis meses.

O priority review pode ser para drogas para doencas sérias ou ndo. E deve ser solicitado pela empresa farmacéutica, que obterd uma resposta em até 45 dias.
Os avancos significativos podem se referir a: maior eficacia no tratamento; prevencao ou diagnéstico de uma doenca; eliminacéo ou reducdo substancial de
reagdes ao tratamento ou efeitos colaterais; aumento da disposicdo dos pacientes em submeter-se ao tratamento — por requerer menos doses ou meio de
administracdo menos invasivo/doloroso, por exemplo —; evidéncia de seguranca e eficacia em uma subpopulacdo — criangas, por exemplo.

A designacao de uma droga como prioritaria ndo altera o padrao cientifico/médico para aprovacao ou a qualidade da evidéncia necessaria.

35. Disponivel em: <http://www.fda.gov/forconsumers/byaudience/forpatientadvocates/speedingaccesstoimportantnewthera-
pies/ucm128291.htm>.
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Desde a entrada em vigor da RDC n® 28/2007 que a Anvisa aceita e analisa pe-
didos de priorizagoes de andlise de peti¢oes na drea de medicamentos, de acordo com
a relevincia do interesse publico. A RDC n° 28 visou dar transparéncia a estes proce-
dimentos — que devem ser feitos pelo size da Anvisa —, estipulando o prazo de 75 dias
para a Anvisa se manifestar sobre a andlise das peti¢des prioritdrias de registro e de 90

dias para as peticoes prioritdrias de pds-registro.

Em relagao as petigoes de pés-registro, os critérios para a concessao da priorizagao
de andlise sdo: para evitar o desabastecimento do mercado nacional de medicamento
considerado tinico quanto ao principio ativo ou associagdo, concentragio ¢ forma far-
macéutica; e para evitar o desabastecimento da rede publica do Sistema Unico de Satde
(SUS), além dos medicamentos que fagam parte das listas de medicamentos excepcionais
e vacinas do Ministério de Sadde e as peti¢des daqueles utilizados para profilaxia ou
tratamento de doenca negligenciada e de doenga emergente ou reemergente, geralmente
de origem infecciosa. Em consonancia com a politica de incentivo do fracionamento
de medicamentos, terdo prioridade, ainda, as peti¢des de pés-registro de apresentagdes
fraciondveis, que incluem pedidos que representem alteragdes para fins exclusivos de
fracionamento ou subdivisio de um medicamento isento de prescricio em fragoes indi-

vidualizadas, mantendo seus dados de identificagio.

Para as petigoes de registro, a priorizacio de anilise é concedida apenas quando se
trata de medicamentos que facam parte das listas de medicamentos excepcionais e vacinas
do Ministério de Satide ou quando se referirem a medicamentos utilizados para profilaxia

ou tratamento de doenca negligenciada e de doen¢a emergente ou reemergente.

Existe hoje no Brasil, ainda, um procedimento de priorizagao de andlise no Ambito
da Anvisa a pedido explicito do Ministério da Saide.* Segundo o ministro da Sadde,
esse fast-track on demand atinge 90% dos casos de remédios de empresas privadas e foi
usado pelo MS para acelerar a aprovagio da versao genérica do Efavirenz, apés o licen-
ciamento compulsério e seu desenvolvimento por uma PPP de Farmanguinhos com

trés empresas privadas.

36. De acordo com entrevista concedida pelo ministro da Sadde, José Gomes Tempordo, publicada na revista Exame, de 11 de
outubro de 2008. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/menu-superior/imprensa/clipping/outubro-2008/13-10-2008/>.
Acesso em: 16 jun. 2010.
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Seria possivel vislumbrar também prioridade de andlise do pedido de patente pe-
rante o INPI sobre molécula com o mesmo potencial de culminar em um remédio
prioritdrio, mas nao se encontrou evidéncia internacional neste sentido. Deve-se aten-
tar para a evidéncia de que normalmente exista certa corrida patentdria, fazendo com
que, para um unico remédio ao final do processo, se postulem centenas de patentes
ao longo deste. Todavia, parece pouco claro que se possa antecipar com tanta precisiao
quanto na aprovagio perante a Anvisa que a utilizacdo de uma patente pleiteada serd
em um remédio prioritdrio — o que dificulta, portanto, a adogio de mecanismos seme-

lhantes pelo INPI.

O instituto de anuéncia prévia da Anvisa depoe em sentido contrdrio. Da mesma
forma que a Anvisa hoje faz uma avaliagio posterior a avaliagio do INPI quanto a
concessdo de patentes farmacéuticas — levando em conta o critério de satide publica —
e anterior & concessao da patente em si, poderia a Anvisa fazer uma avaliagio prévia
a andlise do INPI, a pedido do postulador da protegio patentdria, para determinar
se aquela patente se refere a remédio prioritdrio. Caso fosse designada a prioridade
para aquele medicamento, a andlise desta patente pelo INPI seguiria, entdo, um trAmite
mais acelerado — sem qualquer prejuizo, obviamente, a qualidade da avaliagao dos cri-
térios de novidade — e passo inventivo — utiliza¢io ou aplicagdo industrial e suficiéncia

descritiva por parte do INPL

Em sendo factivel, essa aceleracio da andlise de pedidos de patentes sobre remédios
de interesse nacional seria capaz, portanto, de aumentar os incentivos a pesquisa € ao

desenvolvimento de remédios tidos como tais.

5.3 Lei de drogas orfas

Outro instrumento — que seria complementar, mas iria além, com relagio aos da segao
anterior — seria a dilatagio do prazo de protegio patentdria para patentes que incidam
sobre remédios para doencas negligenciadas, na linha do Orphan Drugs Act americano,
que hoje possui uma versao europeia e outra japonesa. Drogas 6rfas se referem a doengas
raras que afetam apenas um pequeno niimero de pessoas.” A lei americana, por exemplo,
cria um regime especial para potenciais remédios para doengas cuja prevaléncia na popu-
lagao seja de menos de 100 mil pacientes. O mecanismo americano concede regime de

37. Mais informagdes em: <http://www.fdalawblog.net/files/brownback-amend-2229.pdf>.
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trAmite acelerado para o registro de remédios para estas doengas, periodo de exclusividade
na classe terapéutica de sete anos, entre outras vantagens. Criada em 1993, a evidéncia
indica um grande aumento no niimero de remédios para estas doengas negligenciadas de
paises desenvolvidos — apesar de estudiosos contestarem tais niimeros, dizendo que nio
foram tais incentivos a mais que estimularam mais P&D para estas doengas, pois nio
teria havido tempo hdbil para tal. Argumentam que os remédios registrados apds a lei jd
estavam sendo desenvolvidos a época da aprovagao da lei. Observa-se que, desde entao,
o salto no nimero de langamentos foi impressionante — de cinco para 1 mil — e que a lei
certamente gerou incentivos adicionais para que as empresas focassem nestas doengas.

Vale a ressalva de que, nos Estados Unidos, o preco de venda final do remédio nio
é regulado, e os pacientes normalmente podem pagar somas astronémicas por remédios
de que dependam. Muitas vezes, estes pacientes contam ainda com planos de satde,
que cobrem tais gastos — o que remete ao artigo de Fong e Schwarz (2009a).

Na Europa, a legislagao sobre drogas 6rfas foi aprovada pelo Parlamento Europeu
em 1999. De acordo com IMI (2000), as principais medidas objetivando o estimulo
a0 desenvolvimento de drogas 6rfas sdo: garantia de exclusividade no mercado por
dez anos; assisténcia no desenvolvimento de protocolos para otimizar os planos de
desenvolvimento das drogas e os testes clinicos; acesso ao procedimento centralizado
(europeu) para obtengao do registro para comercializagao; e isencao de taxas e acesso a
bolsas de pesquisa da Comissao Europeia e de paises-membros.

A questao que se coloca, portanto, no Brasil, é: por que nao sinalizar para as
industrias farmacéuticas que eventuais remédios contra doengas para as quais se quer
induzir inovagio terdo prioridade — e assim agilidade — na avaliagao do pedido de re-
gistro? Sendo possivel fazer o matching entre patente e seu uso funcional, tal medida
de agilizagao também poderia ser pensada no ambito do INPI.

O mesmo se aplica & manutengio e seus custos, tanto para a renovagio de patentes
—na medida do factivel quanto ao matching mencionado — quanto para o registro de remé-
dios. O registro de qualquer medicamento no Brasil tem validade de cinco anos, contados
da data de sua publicagao no Didrio Oficial da Unido (Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro
de 1977). Ou seja, nao hd qualquer discriminagio ou favorecimento no tocante ao custo de
manuten¢ao do registro. Talvez se pudesse vislumbrar uma extensao deste prazo para re-
médios contra doengas tropicais, como simples liberalidade para fins de desburocratizagao,
ou seja, diminuigdo dos custos — de transagio — relacionados & comercializagio de remé-
dios nesta categoria.
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5.4 Medidas assecuratorias de demanda

Outra medida cabivel ¢ a inclusdo de tratamentos para doengas negligenciadas em
programas de assisténcia farmacéutica. Medidas mais sofisticadas e, portanto, de
mais custosa implementagao podem ser vislumbradas, mas esta parece ser uma me-
dida com pequeno custo de implementagdo e grande potencial de impacto — nao
somente no acesso da populagio ao tratamento existente, mas também na criagao
de incentivos a inovagao.

A ideia é andloga ao modelo de Fong e Schwarz (2009a), no qual as empresas far-
macéuticas concorrem para terem seus remédios incluidos nos planos oferecidos por
empresas seguradoras a seus clientes. A quase eliminagao da ineficiéncia estdtica sem
comprometer a eficiéncia dinAmica vinha da concorréncia nos dois niveis: dos fabricantes
de remédios pela sua inclusio nos planos e das seguradoras para vender seus planos aos
clientes, diante de um or¢amento limitado do governo para subsidiar esta compra de
planos. Com a homogeneizacao da demanda, se conseguia garantir o acesso a um custo

mais baixo sem minar os incentivos a inovar.

No Brasil, analogamente ao contexto de Fong e Schwarz (2009a), as empresas far-
macéuticas disputariam pela inclusao de seus medicamentos nos programas de assisténcia
farmacéutica do governo federal. O programa em si funciona como sinaliza¢io de garantia
de demanda para novos tratamentos que surjam, e como ferramenta de homogeneizacio

da demanda, por meio da compra centralizada no governo federal, no SUS.

Conforme relatado em Brasil (2006), o movimento da sociedade civil foi essencial
para a inclusao dos medicamentos antiaids entre os da assisténcia farmacéutica. A partir
das primeiras acoes judiciais, baseadas no direito constitucional 4 vida, em face da auséncia

¢
de resposta do paciente aos tratamentos prescritos pelo SUS a época, chegou-se a vereditos
judiciais favordveis aos pacientes e suas associagoes. Foram estas sentengas que acabaram
induzindo o governo a adotar o acesso universal aos medicamentos antiaids; programa este

que se tornou referéncia mundial da OMS no tratamento da doenga.

Nao hd davidas de que a existéncia de um programa de distribuigao gratuita de
medicamentos antiaids no Brasil é levado em conta pelas empresas no seu célculo do
lucro esperado do investimento em P&D para aids. H4 garantia de demanda por par-

te do governo brasileiro que se comprometeu a entregar gratuitamente os melhores
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tratamentos disponiveis — ou a0 menos os mais cost-¢ffective — a milhoes de pacientes.
Desta forma, uniformiza-se ainda a demanda, pois heterogéneas disposicoes a pagar
dos pacientes s3o uniformizadas via compra centralizada pelo governo. A ideia é que os
laboratérios farmacéuticos disputem espago nos programas de assisténcia farmacéutica
para seus medicamentos existentes ¢ também para os novos tratamentos. As doengas

negligenciadas em particular poderiam beneficiar-se muito disto.

A garantia de demanda futura funciona no mesmo condao dos modelos de quase-
eficiéncia estdtica, em que se busca garantir maior acesso hoje sem comprometer os
incentivos dinimicos das empresas inovadoras. Ou seja, garantindo-se maior acesso no
presente e no futuro, é possivel estimular a pesquisa hoje, ainda que os pregos sejam
reduzidos via concorréncia entre medicamentos de empresas distintas pela participagio

no limitado or¢amento do governo.

5.5 Medidas de carater internacional

Outra medida que parece essencial na conjuntura atual é a participagao ativa do Brasil
nos foros internacionais de discussao sobre P&D farmacéutica e as falhas de mercado

e de governo a ele relacionadas.

BOX 4
Propostas de Bangladesh, Barbados, Bolivia e Suriname

Bangladesh, Barbados, Bolivia e Suriname (Bangladesh et al., 2009a; 2009b) apresentaram propostas para a criacdo de “um tratado sobre P&D biomédica”
e "um fundo de prémio para apoiar inovacdo e acesso”, pela associacdo da “recompensa por inovacdo a oferta competitiva de produtos para HIV/aids,
tuberculose, maldria e outras doencas para usos humanitérios”.

A proposta de tratado em P&D foca na coordenacdo, colaboracdo e fixacdo de normas, incluindo, mas néo se restringindo a criacdo de um arcabouco para
financiamento sustentavel da P&D médica prioritaria: doencas tipo 2 e 3 e as tipo 1 no que concerne necessidades especificas de paises em desenvolvimento.

Em linhas gerais, o documento prevé a definicdo — e revisao periddica — de necessidades prioritarias globais e de financiamento, e a inducdo de P&D em
segmentos epidemioldgicos de paises pobres, e 0 compartilhamento de custos dos testes clinicos.

0 documento enfatiza ainda questdes éticas e de transparéncia de informacdes, advogando por regras globais também nestes temas, e destaca testes
clinicos e critérios governamentais — de concesséo de subsidios a pesquisa, de direitos de propriedade intelectual etc. Os dois anexos do documento tratam
exclusivamente destes aspectos dos testes clinicos. Testes clinicos s&o apontados como pedra de toque por serem muito custosos — representando barreira
ainovacdo e requerendo contrapartida em precos elevados dos remédios — e realizados pelo proprio fabricante, maior interessado nos resultados do teste.
Tém caréter de bem publico global, em que cada governo individualmente ndo tem interesse em financia-los —, por isso a necessidade do tratado em P&D
prevendo fundo para testes clinicos independentes, o que solucionaria os trés problemas simultaneamente.

Ambos os documentos focam nos mecanismos que dissociam a recompensa pela inovagao dos precos cobrados do usuério final do produto, associando-a
aos beneficios terapéuticos obtidos.

0 texto sobre o fundo de prémio enfatiza o papel de doadores pelo lado da demanda. A obtencdo de prémio esta condicionada na proposta ao licenciamento
livre da patente para producdo de genéricos em todos os paises em desenvolvimento.

0 acesso seria garantido pelo licenciamento livre, associado a entrada de mdltiplos ofertantes e ao aproveitamento das economias de escala naturalmente presentes.
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O aspecto internacional mostra-se primordial hoje em qualquer discussao mais
aprofundada sobre o tema. Por isso, as medidas vislumbradas também devem se inserir
em um contexto internacional mais amplo. Existem hoje propostas no dmbito da OMS
para solucionar a questao dos bens publicos globais. O box 4 apresenta duas interessan-
tes propostas elaboradas por quatro paises em desenvolvimento, e de cujas discussoes e
desdobramentos o Brasil deve participar.

5.6 Licenciamento compulsério

Deve-se destacar o possivel uso das flexibilidades permitidas pelo Acordo TRIPs e
reafirmadas pela Declaragio de Doha de 2001. Entre essas flexibilidades estao o uso

publico nao comercial e o licenciamento compulsério.

A licenga compulséria representa a possibilidade de um governo, especialmente o de
um pais pobre, garantir que sua populagio tenha acesso a medicamentos essenciais a pre-
cos razodveis. Esta possibilidade nio tem sido muito utilizada até o momento, entretanto
isto nao reflete de forma alguma a ineficicia do mecanismo. Em diversos casos, somente a
possibilidade de utilizagao do mecanismo da licen¢a compulséria mostrou-se extremamente
eficaz como um instrumento de barganha para paises em desenvolvimento obterem consi-
derédveis descontos dos grandes laboratérios. Isto aconteceu, por exemplo, quando o Brasil
—ameagando recorrer 2 licenga compulséria — obteve descontos em diversos medicamentos
para tratamento da aids perante grandes empresas farmacéuticas — em margo de 2001 a
Merck concordou em reduzir os precos do Indinavir e do Efavirez no Brasil em 65% e 59%,
respectivamente; em agosto do mesmo ano, a Roche concedeu um desconto adicional de
40% no preco do Nelfivanir, comercializado com o nome de Viracept; em setembro

de 2003, mais redugoes de precos foram obtidas em cinco medicamentos.

Desde 2005, em alguns casos, a ameaga de utilizagio do mecanismo nio gerou o
impacto necessdrio e paises em desenvolvimento e subdesenvolvidos expediram licencas
compulsérias. Por exemplo, o medicamento Efavirez, para tratamento da aids, foi objeto
de uma licenga compulséria pela Tailandia, em 2000, e pelo Brasil, em 2007. Especifica-
mente Mocambique, Camarédes e Zambia, paises subdesenvolvidos, expediram licencas
compulsérias em medicamentos especificos que seriam produzidos internamente, en-
quanto Gana, Eritréia e Zimbdbue utilizaram general statements on essential drugs com o

propésito de importagao.
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A remunerac¢do adequada ao proprietdrio da patente, no caso de utilizagao da
licenca compulséria — requisito presente no Artigo 31, h, do Acordo TRIPs —, nio
representa um encargo relevante para o pais emitente da licenca, pois este terd razodvel
liberdade para estipular os termos. Na maior parte dos casos de emissao de licengas
compulsérias internacionais, a remuneragio variou de 0,5% até 4% do valor das ven-
das. Levando em consideracio o prego original do medicamento, estas remuneragoes
sa0 absolutamente insignificantes para um grande laboratério farmacéutico. Assim, em
muitos casos, o proprietdrio da patente nao reivindica o direito de obter estas remune-
racoes, como ocorreu na Maldsia — 4% de remuneragao nio reivindicada pela empresa
farmacéutica, mesmo com os altos precos de venda do medicamento, chegando em

alguns casos, até US$ 100 por més por paciente.

Anilise semelhante a essa pode ser empreendida com relagio aos paises subde-
senvolvidos, incapazes de produzir os medicamentos necessirios, desde a aprovagao
do “sistema do pardgrafo 6°” do TRIPs. De acordo com este “sistema”, introduzido
pela Declaragao de Doha, qualquer pais pode emitir licencas compulsérias e pro-
duzir medicamentos essenciais, com o propésito de exportar estes medicamentos
para paises incapazes de produzir os remédios sozinhos. Nao obstante, quaiquer
paises sem “capacidade suficiente na sua inddstria farmacéutica interna para pro-
duzir os medicamentos em questdo” podem ser “membros importadores”. No caso
de um pais ter a intengdo de utilizar o “sistema” na posi¢do de importador, ele deve
notificar o conselho do TRIPs, salvo se o pais em questio for subdesenvolvido,

neste caso a notificacio nio é necessdria.

Isso significa que, atualmente, um pais subdesenvolvido pode adquirir medica-
mentos patenteados a pregos acessiveis via licenciamento compulsério e importagao,
mesmo que ele nao possua os meios para produzi-lo. Para tanto, o pais em questio
ird importar o medicamento de um laboratério farmacéutico localizado no exterior,
provavelmente em um pais desenvolvido. Contudo, até janeiro de 2011, ocorreu ape-
nas uma notificagio no 4mbito da OMC,* entretanto, acredita-se que a utilizagio do
mecanismo ird aumentar consideravelmente. Em todo o caso, a simples existéncia

do mecanismo e a ameaca do seu uso sio, por si s6s, suficientes para atingir seu propdsito.

38. Notificacdo de Ruanda IP/N/9/RWA/1, de 19 de julho de 2007, sobre a importacdo de 260 mil pacotes de TriAvir do
Canad4, de um medicamento contra a aids cuja patente pertencia a GlaxoSmithKline.

55




Brasilia, abril de 2013

Por fim, vale mencionar a experiéncia sul-africana, revoluciondria a época, con-
duzida inicialmente pelo Ministério da Satide e nao no 4mbito antitruste, que esteve
na origem de um embate internacional em que o pais era inclusive acusado perante
a OMC de violar as regras do comércio internacional — o Acordo TRIPs em particu-
lar. Esta reclamagao perante o Tribunal de Solu¢ao de Controvérsias da OMC acabou
sendo retirada, por conta da pressdo internacional oriunda da sensibilizagaio mundial
aos problemas de satide publica na Africa, em particular os relacionados 3 pandemia
de aids. O que parecia uma violagao das regras internacionais acabou por conduzir a
aprovagao da declaragio sobre o Acordo TRIPs e a Satide Publica, expedida na reuniao
da OMC de Doha em 2001. E esta declaragio, associada ao TRIPs, tem sido usada para
fundamentar a atuagao nao somente do Ministério da Sadde, mas em grande instincia
das autoridades antitruste sobre as patentes farmacéuticas e, por conseguinte, a concor-

réncia neste mercado, com nitidos impactos em pregos e acesso.”

No entanto, o licenciamento compulsério nio deve ser utilizado em mercados em
que o Brasil tenha grande participa¢ao no mercado potencial dos remédios a surgir — como
defendido em Morais (2010). E o caso de boa parte das doengas negligenciadas. Caberia
um compromisso publico perante a Organizacdo Mundial do Comércio de nao utilizagao
do licenciamento compulsério para remédios que tratem doengas negligenciadas, e a uti-
lizagao deste instrumento para outras doengas, por decisao técnica do drgao competente,
seja o Ministério da Satde, sejam as autoridades de defesa da concorréncia, ou, ainda,

enquanto retaliacdo comercial autorizada pelo érgao de solugao de controvérsias da OMC.

5.6.1 A experiéncia antitruste sul-africana em medicamentos

Em 19 de setembro de 2001, a Treatment Action Campaign representou perante a
Comissio de Concorréncia Sul-Africana contra as empresas GlaxoSmithKline (GSK)
e Boehringer Ingelheim (BI). Tratava-se de uma reclamagao por precos excessivos de
medicamentos antiaids: zidovudina — vendido como AZT ou Retrovir —, lamivudina,
e da combina¢ao AZT+lamivudina — vendido sob a marca Combivir — todos patente-

ados pela GSK; e do nevirapina ou NVP — vendido sob a marca Viramune —, da BI.

39. Flynn (2010) conta em detalhes este movimento.
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Em 16 de outubro de 2003, apés uma extensa investigagdo, a comissao de con-
corréncia determinou que as empresas GSK e Bl tinham infringido o Competition Act
de 1998, tendo abusado de suas posi¢oes dominantes em seus respectivos mercados de
antirretrovirais. Em particular, as empresas foram acusadas de: 7) negarem a competidor
o acesso a facilidade essencial; 77) prdtica de pregos excessivos; e 7ii) incorrerem em pra-
ticas exclusiondrias. As investigacoes constataram que as empresas haviam se negado a

licenciar os medicamentos em questao a produtores de genéricos em termos razodveis.

Os termos do acordo firmado com a GSK, em 10 de dezembro de 2003, para en-
cerrar o processo, exigiam das empresas: 7) estender ao setor privado a licenca voluntd-
ria concedida a Aspen Pharmacare, em outubro de 2001, com respeito ao setor public;
ii) conceder até trés licencas voluntdrias adicionais em termos nao menos favordveis que
os da licenga a Aspen; 7ii) permitir que os licenciados exportem os ARV para paises da
Africa subsahariana; i) permitir a importagio de remédios para distribuicio na Africa
do Sul, se o licenciado ndo possuir capacidade industrial nesse pais; ») permitir aos
licenciados combinar os ARV licenciados com outros ARVs; e vz) nao cobrar royalties
superiores a 5% das vendas liquidas dos ARVs em questao.

Pouco depois, acordo similar foi firmado com a empresa BI.

5.6.2 A experiéncia antitruste italiana em medicamentos

Em 23 de fevereiro de 2005, a autoridade antitruste italiana — Autorita Garante della
Concorrenza e Del Mercato (AGCM) — iniciou investigagdes por abuso de posigao

dominante devido a recusas de licenciamento de direitos de PI sobre produtos farma-

céuticos de GSK e Merck.

Segundo Georges e Bay (2005), em 15 de junho de 2005, a AGCM determinou
que a patente da Merck sobre o ingrediente ativo dos antibiéticos cabapenem era uma
facilidade essencial e que a Merck deveria licenciar o ingrediente para a Dobfar, grande
fabricante italiano de medicamentos, em sete dias, sob pena da convocagio de um espe-
cialista externo para arbitrar os termos de tal licenciamento. A Merck detinha a patente
sobre o ingrediente na Itilia até janeiro de 2006, mas a mesma patente havia expirado
no resto da Europa, e a Dobfar queria produzir o ingrediente na Itdlia. Para caracterizar
o cardter de facilidade essencial, a AGCM explicitou que: 7) ndo havia alternativa ao
ingrediente da Merck, pois a produgio fora da Itdlia era insuficiente em quantidade e
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qualidade; e 77) se a Dobfar produzisse fora da Itdlia — inclusive em paises onde a patente
jd expirara e onde a Dobfar detinha plantas industriais —, incorreria em custos excessivos,

nao sendo uma alternativa vidvel a licenca.

De acordo com Love (2007), em 21 de junho de 2005, a agéncia AGCM também
determinou o licenciamento compulsério das patentes da Merck sobre antibidticos

com o principio ativo imipenem cilastatina.

Com relag¢io a empresa GSK, em 8 de fevereiro de 2006, a AGCM encerrou as
investigacoes sobre a recusa de licenciar da GSK para com a Fabbrica Italiana Sintetici
SpA (FIS) o principio ativo sumatriptan succinate, usado na producio de remédios para
enxaqueca. A agéncia considerou que as medidas tomadas pela GSK no sentido de li-
cenciar nio somente as patentes inicialmente requeridas pela FIS, mas também outras
patentes procedimentais permitiram a FIS ganhar tempo, que seria gasto para pesquisar
e testar um procedimento de produgio eficiente e, com isso, recuperar o tempo inicial-
mente perdido por conta da recusa de licenciar para colocar o genérico no mercado.

Por conta da cessagao do abuso e da compensagao obtida, a AGCM arquivou o processo.

Em 21 de mar¢o de 2007, a AGCM, por conta de recusas de licenciar as pa-
tentes a fabricantes italianos, exigiu que a Merck “conceda licencas gratuitas para
permitir a fabrica¢ao e venda na Itdlia do principio ativo finasteride e dos correspon-
dentes medicamentos genéricos dois anos antes da expiragao em 2009 do Certificado
Complementar de Prote¢ao”. Finasteride é o principio ativo dos medicamentos das
marcas Proscar e Propecia, e é usado no tratamento da hipertrofia da préstata, cAncer

da préstata e calvicie masculina.

6 PERSPECTIVAS PARA 0 BRASIL

O governo brasileiro, por meio do Ministério da Satde, vem inovando na forma de
se relacionar com as empresas farmacéuticas e na utilizagao de instrumentos juridico-
institucionais para implementar sua politica na 4rea de medicamentos. E preciso estu-
d4-los e, quando cabivel, propor outras medidas mais eficientes quanto a geragio de
incentivos adequados a pesquisa ¢ ao desenvolvimento na drea da satide, promovendo
maior acesso — em termos dinimicos — a medicamentos eficazes a um custo aceitdvel

para os cofres puiblicos e para a populacao.
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Uma iniciativa bastante promissora, digna de inspiragao, ¢ a Lei de Drogas Orfas
(Orphan Drugs Act) existente nos Estados Unidos, na Europa, no Japao e na Austrdlia.
A lei norte-americana, por exemplo, cria um regime especial para potenciais remédios
para doengas cuja prevaléncia na popula¢io seja de menos de 100 mil pacientes. Criado
em 1993, nos Estados Unidos, tal mecanismo concede regime de trimite acelerado para
o registro de remédios para estas doengas, periodo de exclusividade na classe terapéutica
de sete anos, entre outras vantagens. Vale a ressalva de que, nos Estados Unidos, o preco
de venda final do remédio nao ¢é regulado, e os pacientes normalmente podem pagar
somas astrondmicas por remédios de que dependam. Muitas vezes, os planos de satide

cobrem tais gastos dos pacientes — isto remete ao artigo de Fong e Schwarz (2009a).

Essa conciliagio entre um regime de seguro — que pode vir por meio dos programas
publicos de assisténcia farmacéutica — e um sistema complementar ao sistema puro e sim-
ples de patentes para dar mais incentivos 8 P&D em doengas negligenciadas foi explorada
com mais detalhes, deixando em segundo plano as iniciativas de estimulo 4 inovagio hoje
existentes no Complexo Industrial da Sadde — como a Lei do Bem e a Lei da Inovagao — e
seus impactos na realidade da P&D farmacéutica no Brasil — objeto de pesquisa por outro
grupo do Ipea.

6.1 Integracao Sul-Sul: oportunidades e riscos

Outro ponto relevante ¢ a possibilidade de coordenagio entre paises em desenvolvimento
no caso de doencas negligenciadas que cruzam fronteiras no mundo em desenvolvimen-
to. A ideia é a de que um grande pais desenvolvido, como os Estados Unidos, é capaz de
gerar incentivos para investimento em P&D para remédios de controle do colesterol, ou
seja, basta a seguranca do lucro em um grande mercado para gerar o incentivo a inovagao.
A segmentag¢io do mercado consumidor de remédios para doengas negligenciadas parece
ser um fator adicional de nao incentivo a P&D, por conta de problema de carona (free-
riding) entre paises em desenvolvimento. Por exemplo, se o Brasil fizer uma PPP com
uma empresa farmacéutica para desenvolver uma vacina contra a dengue, outros paises
vitimados pela dengue terao todo incentivo a, uma vez inventada a vacina, pegar carona e
nao respeitar a patente. E o Brasil se verd em situagio de opor-se ao licenciamento com-

pulsério, que lhe tem sido tao util — e poderia ser ainda mais.

A formagao de poo/ de compras entre paises em desenvolvimento — como o reali-

zado de certa forma via OMS e institui¢dbes como MSF e Oxfam — ou a participacio
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conjunta em mecanismos como o0 AMC podem solucionar estes problemas, gerando
ainda maior certeza quanto a2 demanda futura para quem queira investir em P&D
farmacéutico. Diminuindo problemas de carona, incorporando-se externalidades no
computo de cada pais na sua escolha do arsenal étimo de instrumentos de incentivo
a ser gerado, certamente o resultado serd menos comportamento oportunista, mais

incentivo e mais inovagao.

Por fim, cabe salientar que o desenho de novos mecanismos e as alteragdes pro-
postas somente fazem sentido em um ambiente desfavordvel a inovagao em doengas
negligenciadas, como o vivenciado pelo Brasil — e demais paises em desenvolvimento —
desde sempre. No entanto, existem hoje perspectivas de melhoria substancial neste
cendrio, de maneira gradual e intrinseca, sem qualquer esfor¢o de politica puablica.
Trata-se da consequéncia natural dos efeitos da crise mundial e do crescimento glo-
bal estar hoje sendo puxado por emergentes como Brasil, India e China. A se manter
esta tendéncia, e o consequente aumento de renda da populagao e a inclusao social
nestes paises, haverd crescimento do mercado potencial para medicamentos em geral
nos paises emergentes — e, em particular, crescimento do mercado potencial global

de medicamentos para doengas negligenciadas.

Em outras palavras, o préprio ritmo de desenvolvimento econdmico no mundo
pode ser suficiente para transformar doengas antes negligenciadas em oportunidades de
negdcio para a industria farmacéutica. Possivelmente, estas enfermidades nio terao mais
status de doengas 6rfas, o proprio mercado consumidor potencial — agora expandido —
serd capaz de gerar os incentivos necessdrios para P&D farmacéutica para doengas ainda

hoje negligenciadas.

Por conseguinte, nesse novo cendrio, todos os instrumentos propostos atualmente
no Ambito internacional se tornariam de certa forma irrelevantes para estimular inova-
¢ao. E preciso enfatizar que este processo — caso realmente ocorra — certamente tardar4
muito ainda em se consolidar, e que é preciso agir neste interregno. Devem-se estimular
inovagao e acesso. Ademais, ainda que no médio prazo o novo cendrio mundial possa até
resolver o estimulo a inovagio, a questdo do acesso continuard pendente. Esta questao
requererd mudangas mais profundas — como a criagao de sistemas de acesso universal a

medicamentos, copagamentos etc.
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Atualmente, j4 existe a percep¢ao de um mercado em expansio no Sul, inclusive
por parte da industria farmacéutica. Tal expansio ¢ ainda incipiente, mas vem tornan-
do-se uma tendéncia, em funcio da crise nos paises desenvolvidos e do crescimento
dos paises emergentes. Para certas doengas que afligem Norte e Sul, a situa¢ao em que
o mercado no Norte é assumido como muito maior que o do Sul estd sendo deixada
para tris. Por conseguinte, nao mais se teria no Sul o medo de nao ser servido e a con-
sequente perda de poder do instrumento da regulacio de precos de remédios nos paises

em desenvolvimento — como ocorria em Lai e Qiu (2003) e Grossman e Lai (2004)

A titulo de evidéncia dessa mudanga de percep¢io, pode-se apontar o fato de a
GSK estar reduzindo unilateralmente os pregos de vdrios medicamentos em diversos
paises emergentes — a comegar pelo Brasil — com o objetivo de aumentar vendas e com
isso seus lucros (Farmacéutica..., 2010). Isto nio é bondade, ¢ maximizacio de lucro em
um novo cendrio, em face de uma nova curva de demanda — e que gera um equilibrio
com maior lucro, menor prego e maior acesso, e assim menor peso morto. Flynn (2010)
explora com maestria estes diferenciais de curva de demanda entre paises ricos e pobres

que, consequentemente, repercute hoje nos diferenciais de prego e acesso.

Finalmente, vale mencionar a potencial situagao inusitada de instauragio de um
novo conflito, no sentido econémico, referente ao choque ou desalinhamento de in-
teresses, como os presentes nos modelos Norte-Sul discutidos. Seria um conflito em
que o novo Norte seria os grandes emergentes (Brasil, India e China) e o novo Sul
seria os demais paises em desenvolvimento atingidos pelas doengas hoje negligenciadas.
Se, por um lado, este novo Sul pode ter incentivos a se comportar como carona nas
novas vacinas e novos remédios eventualmente criados para doengas de paises pobres,
eles também podem ser vistos como oportunidade de negdcios — assim como hoje é o

Brasil para a inddstria farmacéutica transnacional.

7 CONSIDERACOES FINAIS

O objetivo deste texto foi expor as principais ideias relacionadas ao tema de compras
publicas de medicamentos e do potencial uso de poder de compra do governo para a
indugio de inovagio em medicamentos, sem que se sacrifique o acesso da populagio

aos novos e melhores remédios existentes.

61




Brasilia, abril de 2013

O foco deste trabalho esteve sempre no estudo dos mecanismos orientados pelo
mercado (market-oriented) explorados na literatura especifica. Isto nao quer dizer que
outros mecanismos nao tenham sua importincia, mas tratou-se simplesmente de uma
opgao de foco da pesquisa, diante da constata¢ao de que se poderia ganhar muito com
a exploracio e solugiao das falhas de mercado no Brasil; e também em face da auséncia

de pesquisa sobre o tema no pais.

Neste texto, estudaram-se os principais mecanismos pu// hoje disponiveis para utili-
zagio em politica ptblica de fomento a inovagio farmacéutica nas dreas em que mais se
necessita. Alguns deles devem ser utilizados independentemente de qualquer outra medi-
da, pois nao sao medidas focadas, mas sim com potencial de afetar, de maneira horizontal
e positivamente, os incentivos a pesquisa em todas as doencas hoje negligenciadas pela
P&D privada. Trata-se da ado¢io de uma lei de drogas 6rfas; da priorizagio da andlise de
pedidos de patentes pelo INPI para as que incidam sobre drogas contra doenga negligen-
ciada; da edi¢io de guia de andlise antitruste em direitos de propriedade intelectual que
incentive a formacdo de pools de patentes pré-competitivos e joint-ventures de pesquisa;®
do comprometimento internacional perante a OMC de nao utilizagio de licenciamento
nio voluntdrio — seja licenciamento compulsério, ou uso governamental nao comercial

— para remédios para doencas negligenciadas.

Quanto ao uso dos mecanismos pull por exceléncia — como PPPs, estimulo a for-
magio de pool de patentes especifico, compromisso antecipado de compra (simples ou
estendido), previsao de prémios e seus atributos, ou utilizagao do modelo de seguro —, a
escolha do mecanismo mais adaptado dependerd da doen¢a em questio e do diagndstico
feito sobre a razio para a auséncia de interesse privado para P&D para o caso especifico.
E somente a partir deste diagnéstico que se poderd propor um mecanismo mais adaptado
ao tratamento especifico, em conformidade com as particularidades de cada mecanismo

— e que foram exploradas neste texto.

Deve-se ressaltar, no entanto, que as dreas que mais necessitam de incentivos a pes-
quisa ndo devem ser vistas como aquelas em que haja maior caréncia de investimentos,

ou seja, em que simplesmente o interesse privado de investir em P&D esteja ausente.

40. Este tema do guia de analise em propriedade intelectual foi explorado em maior profundidade em Morais (2011).
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As dreas da pesquisa farmacéutica a serem etiquetadas como prioritirias devem sé-lo a
partir de um critério objetivo baseado na nogao de eficiéncia econdmica. Ou seja, a prio-
ridade nao deve ser dada, por exemplo, aos setores em que nao haja investimento privado
algum, mas sim alcancar enfermidades em que o gasto marginal publico traga o maior
retorno esperado, em termos de ganho de qualidade de vida para o cidadao médio bra-
sileiro. Da mesma forma, o foco do uso de um mecanismo — ainda que nio oneroso aos
cofres publicos stricto sensu — deve ser uma doenca negligenciada escolhida como priori-

téria a partir deste critério objetivo.

Para mensurar esta eficiéncia relativa do gasto para a pesquisa em diferentes doencas
negligenciadas, é necessdrio analisar o custo relativo de cada doenga sobre a populacao
brasileira — o que é possivel cruzando os dados relativos a sua incidéncia e prevaléncia
com a literatura médica internacional que mensura o impacto negativo de cada doenca
em uma pessoa. A partir desta mensuragio em termos de DALYs — medida internacional-
mente reconhecida para este papel —, ou ainda em fatalidades (tabela 1) de cada doenca

para o pais, se terd um ranking de doengas a serem priorizadas.

Com isso serd possivel avaliar o caso especifico de uma determinada doenca, pos-
sibilitando identificar se hd gargalo em termos de falha de mercado (box 1 e quadro 1)
e propor um ou mais mecanismos mais adaptados a solugio do problema especifico.

Este parece ser o caminho a ser trilhado como desdobramento natural desta pesquisa.
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