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Resumo

A aprovagdo da Estratégia Global e do Plano de
Acdo sobre Satde Publica, Inovacdo e Propriedade
Intelectual (GSPOA, do inglés Global Strategy and
Plan of Action on Public Health, Innovation and
Intellectual Property), no ambito da Organizacéo
Mundial da Satide (OMS), estd baseada na percepgéo
danecessidade de melhorianas condi¢des de acesso
dos paises em desenvolvimento a medicamentos e
outros produtos que atendam as suas necessidades
especificas de satde pablica. Nesse contexto,
o escopo desta consiste em perscrutar a
implementacédo, no Brasil, do primeiro elemento
da GSPOA, que se refere ao estabelecimento de
uma ordem de prioridade das necessidades de
pesquisa e desenvolvimento. Trata-se de estudo de
caso, enquanto método de investigacdo qualitativa.
Partindo de uma perspectiva critica e de marcos
tedricos consagrados, buscou-se situar a GSPOA
num contexto de satde transnacional em uma
era de globalizacdo e pontuar os desafios para
implementar mais completamente um direito
a salde que transcenda os medicamentos e as
exigéncias individuais. Conclui-se que, para o
periodo de 2008 a 2015, o Brasil logrou éxito em
desenvolver metodologias e mecanismos para
identificar e divulgar as lacunas nas pesquisas
de doencas de maior incidéncia no pais e suas
consequéncias na satde puablica, orientando o
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desenvolvimento de produtos terapeuticamente
vidveis e a precos acessiveis.

Palavras-chave: Estratégia Global Sobre Satde
Pablica; Inovacdo e Propriedade Intelectual;
Organizacdo Mundial da Satdde; Pesquisa e
Desenvolvimento.

Abstract

The adoption of the Global Strategy and Plan
of Action on Public Health, Innovation and
Intellectual Property (GSPOA) within the
framework of the World Health Organization
(WHO) is based on the perception of the need
to improve the access conditions of developing
countries to medicine and other products that
meet their specific public health needs. This
study verifies the implementation of the first
GSPOA Element in Brazil, which refers to the
establishment of an order of priority for research
and development needs. This qualitative case
study was based on a critical perspective and
established theoretical frameworks, seeking to
place GSPOA in a transnational health context
in an era of globalization, and to discuss the
challenges of implementing a more integral
right to health, one which transcends drugs and
individual requirements. For the period 2008-
2015, the findings imply that Brazil has succeeded
in developing methodologies and mechanisms
to identify and disseminate gaps in research
on diseases of higher incidence in the country
and its consequences on public health, guiding
the development of therapeutically feasible and
affordable products.

Keywords: Global Strategy on Public Health;
Innovation and Intellectual Property; World Health
Organization Research and Development.

Introdugao

O impacto das disposi¢des do Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (Trips, do inglés Trade
Related Aspects of Intellectual Property Rights) no
acesso a medicamentos fez com que a Organizacéo
Mundial da Satde (OMS) iniciasse, de forma lenta
e gradual, um processo de avocagdo de competéncia
paradiscutir a tematica da propriedade intelectual
e seuimpacto na saide publica como um todo. Esse
fato sempre despertou forte oposicdo dos paises
desenvolvidos, alegando que essa questdo deveria
ser debatida na Organizacdo Mundial do Comércio
(OMQ(), férum de aspecto mercantil e no qual o peso
econdmico dos atores é determinante.

Notavelmente, o estabelecimento da OMC mudou
o cenario mundial das patentes. Pela primeira vez
ao longo do processo histérico, todos os paises
que desejassem pertencer a referida organizacéo
seriam obrigados a nivelar a protecdo dos direitos
de propriedade intelectual a um patamar minimo
comum, garantido pelo Acordo Trips. Ele é hoje o
conjunto mais representativo de diretrizes sobre
propriedade intelectual e, ao internacionalizar
niveis minimos de protecdo a essa propriedade,
traz mudangas profundas em temas nacionalmente
sensiveis, como é o caso dos registros de produtos
farmacéuticos, que passam a ser objeto obrigatério
de patenteabilidade.

Ainda que os defensores da protecdo da
propriedade intelectual justifiquem que esse amparo
legal é necessario para garantir que os investimentos
em pesquisa e desenvolvimento (P&D) retornem ao
inventor, provocando um processo ciclico positivo -
em que maiores investimentos na area seriam
promovidos diante da concessdo do monopdlio
tempordrio de exploragdo do invento -, verificou-se,
no dmbito da satide publica, um aprofundamento das
iniquidades, especialmente em relagdo ao acesso a
medicamentos e tecnologias relativas as doencas
que afetam desproporcionalmente os paises em
desenvolvimento e de menor desenvolvimento
relativo (Buss; Chamas, 2012).

Em 2003, a 562 Assembleia Mundial da Saade
(AMS) determinou a criacdo da Comiss&o sobre
Direitos de Propriedade Intelectual, Inovacédo
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e Satde Publica (Cipih, do inglés Commission
on Intellectual Property Rights, Innovation and
Public Health) (WHO, 2003), que buscou encontrar
evidéncias da possibilidade de se obter um equilibrio
entre os direitos de propriedade intelectual e
inovacdo e os interesses da satide publica (Alcazar,
2008 apud Almeida, 2014). Seus trabalhos findaram-
se em 2006, destacando, em 60 recomendacdes, 0s
problemas de acesso causados pelo atual sistema
internacional da propriedade intelectual e pela falta
de inovacdo, em especial para doengas que afetam
mais intensamente os paises em desenvolvimento
e os de menor desenvolvimento relativo.

Os estudos da Cipih ndo encontraram, na pratica,
qualquer evidéncia de que a implementacdo do
Acordo Trips nos paises em desenvolvimento tenha
impulsionado significativamente a pesquisa e
o desenvolvimento de produtos farmacéuticos.
Para a comissdo, a principal razdo para tal seria a
insuficiéncia de incentivos de mercado. Nesse mesmo
ano, a 592 AMS aprovou resolucéo que solicitava a
criacdo de um grupo de trabalho intergovernamental -
o Grupo de Trabalho Intergovernamental sobre
Saude Publica, Inovacéo e Propriedade Intelectual
(IGWG, do inglés Intergovernmental Working Group
on Public Health) - com o mandato de preparar
uma estratégia global e um plano de acdo para o
enfrentamento dessas questdes em situagdes que
afetam imensamente os paises em desenvolvimento
(WHO, 2006).

AEstratégia Global e o Plano de A¢do sobre Satude
Puablica, Inovacgdo e Propriedade Intelectual (GSPOA,
do inglés Global Strategy and Plan of Action on
Public Health, Innovation and Intellectual Property)
foram aprovados em 2008 pela 612 AMS, promovendo
o envolvimento pleno da OMS no bindémio satude
publica e propriedade intelectual (WHO, 2008). Os
principais elementos da GSPOA se concentram no
reconhecimento de que as iniciativas em curso para
aumentar o acesso a produtos farmacéuticos sdo
insuficientes e os mecanismos que incentivam os
direitos de propriedade intelectual ndo conseguem
beneficiar as pessoas que vivem em mercados com
baixo potencial consumidor. Mesmo reconhecendo
o papel da propriedade intelectual no processo
de inovacéo, a estratégia também reconhece que
o preco dos medicamentos é um dos fatores que

podem impedir o acesso ao tratamento. Reconhece,
ainda, que os acordos internacionais de propriedade
intelectual poderiam conter flexibilidades que
facilitariam o acesso a produtos farmacéuticos
pelos paises em desenvolvimento. No entanto,
esses Estados enfrentam obstaculos ao utilizar
tais flexibilidades, com destaque para aqueles com
insuficiente ou nenhuma capacidade de producéo,
o que limita o uso efetivo da licenca compulsoéria,
além dorecrudescimento de patentes sobre avancos
marginais ou triviais (algumas vezes chamadas
patentes evergreening), que bloqueiam ou atrasam
a competicdo dos genéricos (Velasquez, 2011).

A GSPOA esta dividida em oito elementos
principais e 25 subitens, distribuidos por 108
pontos de acdo, que visam aumentar a eficacia na
promocé&o da inovacdo dentro dos paises por meio
de desenvolvimento institucional, investimento e
coordenacdo de dreasrelevantes para a inovacdo em
sadde. Tais pontos comunicam-se entre si e estdo
divididos em oito macroareas: (1) estabelecimento
de uma ordem de prioridade das necessidades de
pesquisa e desenvolvimento; (2) promocdo das
atividades de P&D; (3) criacdo de capacidade de
inovacdo e melhora desta; (4) transferéncia de
tecnologia; (5) aplicacdo e gestdo do regime de
propriedade intelectual para contribuir com a
inovacdo e promover a saude piblica; (6) melhoria
da distribuic&o e do acesso; (7) promocédo de
mecanismos de financiamento sustentaveis; e (8)
estabelecimento de sistemas de monitoramento e
apresentacdo de informes (WHO, 2008).

Tenciona-se, neste trabalho, realizar uma
investigacédo criteriosa, baseada em levantamento
de dados especificos de referenciais teéricos
consagrados, buscando elucidar adequadamente
como o cenario nacional se ajustou aos dispositivos
positivados no &mbito da GSPOA, mais precisamente
quanto ao seu primeiro elemento, que orienta o
estabelecimento de uma ordem de prioridade das
necessidades de pesquisa e desenvolvimento.
Ao aprofundar a pesquisa cientifica no ambito
da implementacdo desse elemento pelo governo
brasileiro, ressalta-se que a identificacdo de lacunas
e desafios é imprescindivel para que possamos
alcancar, enquanto nacéo soberana, parametros
adequados na pesquisa e no desenvolvimento, bem
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como no acesso a medicamentos, especialmente
em relacdo as pustulas que afetam o Brasil
desproporcionalmente.'

Aspectos teoricos e metodologicos

A necessidade de alinhar os investimentos em
P&D em satude as demandas sanitarias dos paises em
desenvolvimento é um dos mais complexos desafios
globais de satde piblica da atualidade. Compreender
0 cenario hermético em que o enfretamento das
iniquidadesrelacionadas ao acesso a medicamentos
estd se caracteriza como nosso desafio nesse
momento, num contexto de satde transnacional em
uma era de globalizac&o (Brown; Cueto; Fee, 2006).
Para Biehl (2011), o fato é que as abordagens do tipo
“bala magica” séo cada vez mais a norma em satde
global - isto €, a entrega de tecnologias de satde
(geralmente novas drogas ou aparelhos) dirigidas a
uma doenca especifica, apesar da miriade de fatores
societarios, politicos e econémicos que influenciam
asatde. E necessario, porquanto, extrapolar limites
da abordagem solucdo-instantanea-técnica-vertical
em satude global, superando os desafios para
implementar mais completamente um direito a
saude que transcenda medicamentos e exigéncias
individuais, garantindo que a assisténcia médica e
a prevencdo primarias sejam robustas o suficiente
parareduzir a vulnerabilidade.

Nesse contexto, esta em questdo uma
reconsidera¢do darelacdo sistémica entre pesquisa
farmacéutica, interesse comercial e assisténcia a
sadde publica. Deve-se pensar numa solucdo mais
sustentavel para os obstaculos colocados pela
patenteabilidade e o controle comercial sobre a
ciéncia e a assisténcia médica de base. A GSPOA
surge justamente nesse contexto, ao promover um
novo pensamento sobre a inovacgdo e o acesso a

medicamentos, assim como propor “[...] um quadro
de médio prazo para que se garanta uma base s6lida
e sustentavel para a P&D em satde, guiada pelas
necessidades e centrada em doencas que afetam
desproporcionalmente paises em desenvolvimento”
(WHO, 2008, p. 4-5, traducdo nossa).

Importante frisar que, ao nos dispormos a
analisar os desafios para a implementacdo de
uma politica internacional a partir da acdo de um
determinado ator (o governo brasileiro), estamos
trabalhando com os seguintes pressupostos: (1) as
politicas interna, externa e internacional compdem
um continuum de processo decisorio; e (2) a politica
externa ndo se diferencia das demais politicas
puablicas. Esses pressupostos apoiam um ao outro de
forma a permitir a concepcéo do processo decisorio
da politica externa sob os referenciais da analise
de politica (Sanchez et al., 2006). Ha, porquanto,
hodiernamente, uma crescente conexdo entre as
politicas domésticas e as internacionais, o que
requer que os processos decisorios nacionais passem
a considerar, de forma mais explicita, dimensdes
e tendéncias internacionais - cada vez mais as
politicas internas se tornam internacionalizadas
e a politica internacional é progressivamente
internalizada? (Silva; Spécie; Vitale, 2010).

Propde-se, neste presente contexto, uma
investigacéo rigorosa dos dispositivos legais ou
infralegais e das politicas pablicas implementadas
pelo governo brasileiro, bem como por programas
tematicos, acdes especificas ou cooperacéo
internacional que porventura contemplem os
elementos previstos na GSPOA. Ao promover esse
cruzamento de dados entre as acdes efetivadas
pelo Brasil e os mandamentos positivados da
Resolucdo WHAG61.21, espera-se defrontar situacdes
que entravam a implementacdo, no Brasil, de um
novo pensamento sobre a inovacdo e o acesso a

Merece destaque, nesse contexto, iniciativas como a instalacdo da fabrica de antirretrovirais e outros medicamentos em Mogambique,
denominada Sociedade Mogambicana de Medicamentos (SMM), em parceria com a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Além disso, salienta-
se a presenca do governo brasileiro em consércios internacionais para o desenvolvimento de medicamento pediatrico para tratamento da
esquistossomose, o praziquantel, e para o desenvolvimento de terapias combinadas (FDC) para tratamento da malaria. Ha, ainda, as Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). Todos esses sdo mecanismos de politica industrial utilizados na satde e ndo serdo abordadas na
nesta investigacéo. Trata-se de projetos relacionados a outros dispositivos da GSPOA que néo estdo contemplados em nosso objeto de estudo.

N

Uma base tedrica que avancou neste diagnéstico foi a de Helen Milner (1997), que em sua obra Intereat, inatitutions and information se
valeu de um viés teérico abordando arelacdo entre as politicas interna, externa e internacional e, a partir da metodologia dos jogos de dois
niveis de Robert Putnam, procurou incorporar a esse modelo o papel de outros atores além dos Estados. A partir dessarevisdo, Helen Milner
sugere que os processos decisorios, estruturados como poliarquias, formam um continuum - do nacional ao internacional e vice-versa.
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medicamentos, com o propésito de contribuir para
o debate relacionado com a triade saude publica-
inovacdo-propriedade intelectual. Espera-se,
assim, fomentar as discussdes relacionadas com os
problemas de acesso causados pelo atual sistema
internacional da propriedade intelectual e pela falta
de inovacdo, em especial para doencas que afetam de
forma desproporcional os paises em desenvolvimento
e os de menor desenvolvimento relativo.

O recorte temporal positivado inicialmente na
GSPOA foi considerado no estudo proposto, qual
seja, entre 2008 e 2015. No entanto, até mesmo pela
sistematica dindmica que abarca a manufatura
de politicas, sejam elas internas, externas ou
internacionais, ha de se considerar que determinados
elementos positivados no ambito da GSPOA ja
eram praticados internamente pelo Brasil antes do
advento da Resolucdo WHAG61.21. Outros elementos,
por sua vez, ainda que estejam contemplados na
estrutura politica e/ou normativa nacional, no
recorte temporal proposto, tiveram desdobramentos
consideraveis para além do referido intersticio e,
eventualmente, foram apreciados com a devida
robustez cientifica. Para melhor desempenho da
investigacdo, tal cenario de dinamicidade das
politicas publicas foi considerado, mas sem perder
de vista o contorno temporal disposto.

Destarte, considera-se esta investigacdo como um
estudo de caso - enquanto método de investigacéo
qualitativa -, que tem sua aplica¢do quando o
pesquisador busca uma compreensdo extensiva
e com mais objetividade e validade conceitual do
que propriamente estatistica acerca da visdo de
mundo de setores populares. Interessam, ainda,
perspectivas que apontem para um projeto de
civilizacdo identificado com a histéria desses grupos,
mas também fruto de sonhos e utopias (Rocha, 2008).

Em relacdo ao percurso metodolégico do estudo
de caso - ou como fazer um estudo de caso -, André
(2008), citando Nisbett e Watts (1978), preleciona
que, via de regra, essa metodologia cumpre trés fases
distintas: (1) exploratéria; (2) de coleta de dados;
e (3) de analise dos dados. Na fase exploratéria
e na de coleta de dados, buscou-se selecionar as
abordagens qualitativas da pesquisa em fontes
primarias e secundarias, reunindo o maior
namero de informacdes possivel acerca da triade

saude publica-inovacéo-propriedade intelectual,
notadamente em relacdo a textos dos acordos
internacionais, informacdes, dados, relatorios
extraidos de 6rgéos governamentais brasileiros -
Ministério da Satade (MS); Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (MCTI); Ministério do
Desenvolvimento Indastria e Comércio Exterior
(MDIC); Ministério das Rela¢des Exteriores (MRE);
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);
Agéncia Brasileira de Cooperacéo (ABC); Fiocruz; e
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (Inpi) -
e de organizacdes internacionais, como OMS, OMC
e Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual
(Ompi). Da mesma forma, procurou-se perscrutar
politicas publicas brasileiras relacionadas com
P&D em satde, inovacdo e producéo de produtos
sanitarios, aplicacdo e gestdo da propriedade
intelectual na satde e fomento de mecanismos
inovadores e sustentdveis em P&D.

Quanto a observacdo de documentos selecionados,
o método de analise de contetdo, empregado por
Bardin (2009), foi adotado na etapa metodologica por
dois motivos fundamentais: (1) seus procedimentos
possibilitam uma analise com base em inferéncias
extraidas de contetidos de documentos, a partir de
uma interpretac¢do controlada por meio de variaveis
ou indicadores que proporcionam maior liberdade
ao analista, sem que se perca a objetividade da
investigacdo; e (2) por se tratar de uma analise
pautada em politicas e acdes especificas por
implementadores brasileiros, além de documentos
oficiais de agéncias governamentais nacionais e
internacionais, cujas caracteristicas relativas a forma
sdo homogéneas. Desse modo, a escolha de um método
dirigido fundamentalmente ao contetddo € a pratica
mais adequada para pesquisas cujos documentos
analisados apresentam alto grau de homogeneidade
quanto a forma (Guimarées; Sales, 2010).

O primeiro elemento da GSPOA determina
o estabelecimento de uma ordem de prioridade
das necessidades de P&D. Reforca necessidade
de desenvolver metodologias e mecanismos para
identificar as lacunas nas pesquisas de doencas de
maior incidéncianos paises em desenvolvimento e de
menor desenvolvimento relativo. A partir dai, deve-
se promover a divulgacdo dessas lacunas e avaliar
suas consequéncias na sadde publica, orientando
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o desenvolvimento de produtos terapeuticamente
vidveis e a precos acessiveis. Para tanto, hd uma
subdivisdo desse elemento em trés subitens, que por
suavez consagram13 pontos de acdo. As alineas A, B
e Cdosubelemento1.1eaalinea D do subelemento1.2
tém como responsavel pela implementacdo a OMS,
sendo os governos coadjuvantes em relacdo areferida
acdo (WHO, 2008). Nesse sentido, para fins de recorte
desta investigacéo, serdo analisados os nove pontos
de agdo que colocam os governos como protagonistas
para a consecucdo dos objetivos positivados.?

Resultados e discussao

O subelemento1.2-A da GSPOA serefere a definicdo
de prioridades de pesquisa, de modo a atender as
demandas de satde publica e implementar politicas
nessa area com base em avaliacdes das necessidades
de forma adequada e regular. Nesse contexto,
merece destaque a Agenda Nacional de Prioridades
de Pesquisa em Satde (ANPPS). Publicada em
2006, foi revisada em 2010 e tem como pressuposto
“respeitar as necessidades nacionais e regionais de
salide e aumentar a inducdo seletiva para a producéo
de conhecimentos e bens materiais e processuais
nas areas prioritarias para o desenvolvimento das
politicas sociais” (Brasil, 20154, p. 13).

A ANPPS esta composta por 24 subagendas
de pesquisa em saude: (1) satde dos povos
indigenas; (2) satde mental; (3) violéncia,
acidentes e traumas; (4) satde da populagédo
negra; (5) doencas ndo transmissiveis; (6) satde
do idoso; (7) satde da crianca e do adolescente;
(8) satde da mulher; (9) satide dos portadores
de necessidades especiais; (10) alimentacdo
e nutricdo; (11) bioética e ética na pesquisa;

(12) pesquisa clinica; (13) complexo produtivo da
sadde; (14) avaliacdo de tecnologias e economia da
sadde; (15) epidemiologia; (16) demografia e satde;
(17) satde bucal; (18) promocéo da saide; (19) doencas
transmissiveis; (20) comunicacdo e informacéo
em saudde; (21) gestdo do trabalho e educacéo
em saude; (22) sistemas e politicas de saude;
(23) satde, ambiente, trabalho e biosseguranca; e
(24) assisténcia farmacéutica. A agenda também
possui diversas linhas de pesquisa relacionadas
as doencas negligenciadas, principalmente na
subagenda de doencas transmissiveis (Brasil, 2015a).

Quanto aos temas de pesquisa, foram adotados
os seguintes critérios para a definicdo de
prioridades: (1) carga de doenca, medida por DALY
(do inglés Disability Adjusted Life Years - Anos
de Vida Perdidos Ajustados por Incapacidade) ou
outros indicadores; (2) analise dos determinantes
da carga de doencas segundo os diferentes niveis
de intervencdo: individual, familiar, comunitario;
ministério, sistema e servicos de satde; instituicdes
de pesquisa; politicas governamentais; e outros
setores com impacto na sadde; (3) estado da arte do
conhecimento cientifico e tecnolégico disponivel;
(4) custo-efetividade das possiveis intervengdes e
a possibilidade de sucesso; (5) efeito na equidade e
na justica social; (6) aceitabilidade ética, politica,
social e cultural; (7) possibilidade de encontrar
solucdes; (8) qualidade cientifica das pesquisas
propostas; e (9) factibilidade recursos humanos e
financeiros (Brasil, 2015a).

Por meio de dados epidemiolégicos, demograficos
e de impacto da doencga, foram definidas entre as
enfermidades consideradas negligenciadas sete
prioridades de atuagdo que compdem o programa
em doencas negligenciadas: (1) dengue; (2) doenca de

3 Subelemento 1.2-A: definir prioridades de pesquisa, de modo a atender as necessidades de satide publica, e implementar politicas de satde
publica com base em avalia¢des das necessidades, de forma adequada e regular. Subelemento 1.2-B: conduzir a pesquisa apropriada para
locais com poucos recursos, bem como pesquisas sobre produtos tecnologicamente adequados, de acordo com as necessidades da satde
publica, para combater doengas nos paises em desenvolvimento. Subelemento 1.2-C: incluir as necessidades de pesquisa e desenvolvimento
nos sistemas de satide em uma estratégia prioritaria. Subelemento 1.2-E: aumentar os esforcos globais de pesquisa e desenvolvimento em
relacdo as doencas que afetam desproporcionalmente paises em desenvolvimento, levando a elaboragdo de produtos de qualidade que
atendam as necessidades de satde publica e que sejam de facil utilizacdo (em termos de uso, prescricédo e gestdo) e acessiveis (em termos
de disponibilidade e acessibilidade). Subelemento 1.3-A: definir prioridades de pesquisa em medicina tradicional. Subelemento 1.3-B: apoiar
os paises em desenvolvimento a construir sua capacidade em pesquisa e desenvolvimento em medicina tradicional. Subelemento 1.3-C:
promover a cooperagdo internacional e da conduta ética nas pesquisas. Subelemento 1.3-D: apoiar a cooperacdo Sul-Sul no intercambio de
informacdes e de atividades de pesquisa. Subelemento 1.3-E: apoio a pesquisa e desenvolvimento de medicamentos que se encontrem em
estagio inicial nos sistemas de medicina tradicional dos paises em desenvolvimento (WHO, 2008).
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Chagas; (3) leishmaniose; (4) hanseniase; (5) maléaria;
(6) esquistossomose; e (7) tuberculose (Brasil, 2015a).

O subelemento 1.2-B da GSPOA, por sua vez,
determina que se deve conduzir a pesquisa
apropriada para locais com poucos recursos, bem
como os estudos sobre produtos tecnologicamente
adequados, de acordo com as necessidades da satde
publica, para combater doencas nos paises em
desenvolvimento. Destarte, quanto a esse ponto de
acdo, cabe mencionar o Programa Pesquisa para
o SUS (PPSUS), que € uma iniciativa de fomento a
pesquisa em satde nas unidades federativas (UF)
e que promove o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico, visando atender as peculiaridades e
especificidades de cada estado brasileiro e contribuir
para a reducdo das desigualdades regionais. Os
objetivos do PPSUS consistem em: (1) financiar
pesquisas em temas prioritarios para a satde da
populacdo brasileira; (2) promover a aproximacé&o
dos sistemas de satde, ciéncia e tecnologia locais;
(3) reduzir as desigualdades regionais em ciéncia,
tecnologia e inovacdo em saude; e (4) promover a
equidade (BRASIL, 2014a).

O subelemento 1.2-C da GSPOA incita os Estados-
membros da OMS a incluirem as necessidades de
pesquisa e desenvolvimento nos sistemas de satde
em uma estratégia prioritaria. Nesse contexto,
observa-se que o MS vem implementando, ao longo
dos altimos anos, um modelo de gest&o voltado para
resultados que visam garantir a ampliagdo do acesso
com qualidade aos servicos de satide. Esse tem sido
um desafio pautado em estratégias de planejamento,
monitoramento e avalia¢do, em um contextono qual a
satde é parte integrante do desenvolvimento do pais.
Assim, foi elaborado o Planejamento Estratégico do
Ministério da Satde para o periodo de 2011 a 2015.
Na ocasido, foram definidos e validados 16 objetivos
estratégicos que, entdo, passaram a ser norteadores
institucionais, configurando um novo quadro de
diretrizes estratégicas para a instituicdo (Brasil, 2014b).

Quanto a Estratégia n° 7, observa-se que o
Resultado 2 consistiu na elabora¢éo de um plano para
desenvolvimento tecnolégico e producdo de drogas
para doencas negligenciadas, de responsabilidade
da Fiocruz (Brasil, 2014c).

Cabe observar, ainda, que para que as atividades
de pesquisa cientifica e tecnolégica possam

contribuir para a melhoria das a¢des de promocéo,
protecdo erecuperacdo da satde da populacéo, elas
devem ter como referéncia as prioridades definidas
pela politica de satde. Ciente dessa condi¢éo, o MS
promoveu um esforco para mapear demandas e
identificar temas prioritarios de pesquisa.

Esse processo de mobilizacdo, que envolveu
todas as secretarias do ministério, a Anvisa, a
Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) e a
Fiocruz, resultou na elaboracéo de um documento
composto por prioridades de pesquisa convergentes
com as atuais necessidades da politica nacional
de satude, denominado de Pesquisas Estratégicas
para o Sistema de Satde (Pess). Esse didlogo entre
oplanejamento estratégico do MS, que esta pautado
na politica nacional de satde, e as necessidades de
P&D tem como objetivo alinhar as prioridades do
governo federal na drea da satide com as atividades
de pesquisa cientifica e tecnolégica, envolvendo o
Projeto de Formagdo e Melhoria da Qualidade de Rede
de Atencdo a Satde (QualiSUS-Rede) e o Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema
Unico de Sadde (Proadi-SUS) (Brasil, 2011a).

O subelemento 1.2-E da GSPOA recomenda
aumentar os esforcos globais de P&D em relacéo as
doencas que afetam desproporcionalmente paises
em desenvolvimento, levando ao desenvolvimento de
produtos de qualidade que atendam as necessidades
de saude publica e que sejam de facil utilizagdo
(em termos de uso, prescricdo e gestdo) e acessiveis
(em termos de disponibilidade e acessibilidade).

Quanto a participacdo do Brasil em esforcos
globais de P&D para essas enfermidades, tendo
em vista a disponibilidade e a acessibilidade de
produtos que atendam as necessidades dos sistemas
de saude, pode-se mencionar a parceria no dmbito
da Therapeutics for Rare and Neglected Diseases
(TRND; Terapéuticas para as Doencas Raras e
Negligenciadas, em traducéo livre). Trata-se de
iniciativa consubstanciada pelos Institutos Nacionais
de Satde (NIH, do inglés National Institutes of
Health). Localizados nos Estados Unidos da América,
totalizam cerca de 27 centros de pesquisa.

A cooperacéo dos NIH com cientistas brasileiros
esta amparada, por exemplo, por instrumentos de
cooperacdo, tais como: (1) Memorando de Entendimento
em Satde e Ciéncias Médicas entre o Departamento
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de Sadde e Servicos Humanos dos Estados Unidos
da América (HHS) e o Ministério da Satide do Brasil
(MS), assinado em setembro de 2015 (Brasil, 2015b);
e (2) Carta de Intencdes entre o National Institutes of
Health (NTH), o Ministério da Satide (MS) e o Ministério
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI), assinado em
junho de 2014 (BRASIL, 2014d).

Outrainiciativa que pode ser mencionada nesse
contexto € a Global Network for Neglected Tropical
Diseases (DTN; em portugués, Rede Global para
Doencas Tropicais Negligenciadas), iniciativa do
Instituto de Vacina Sabin. A rede busca superar
barreiras logisticas e financeiras para oferecer
tratamentos contra doencas negligenciadas as
pessoas que possuem alto nivel de necessidade,
conforme consta em seu sitio eletronico. Uma das
parcerias do governo brasileiro com a referida
iniciativa esta consubstanciada, por exemplo, no
desenvolvimento da vacina contra anciléstomos
humanos, por meio do antigeno Na-GST-1, cujo ensaio
clinico (fase 1) foi realizado em 2012 pela Fiocruz.

O Brasil também é parceiro do Programa Especial
de Pesquisa e Treinamento em Doencas Tropicais
(TDR, do inglés Special Programme for Research
and Training in Tropical Diseases), iniciativa
global de colaboracdo cientifica estabelecida em
1975. Seu foco € melhorar a satde e o bem-estar das
pessoas sobrecarregadas por doengas infecciosas
negligenciadas, por meio de pesquisa e inovacédo.
O TDR esta hospedado na OMS e é patrocinado
pelo Fundo das Nac¢des Unidas para a Infancia
(Unicef), pelo Programa das Nacdes Unidas para
o Desenvolvimento (Pnud), pelo Banco Mundial
e pela prépria OMS. Outra iniciativa relevante
nesse contexto € a Unidos para Combater Doencas
Tropicais Negligenciadas (Uniting to Combat
Neglected Tropical Diseases), batizada de Declaracédo
de Londres sobre Doencas Tropicais Negligenciadas.
E formada por um grupo de parceiros internacionais -
governos, inddstria farmacéuticas e organizac¢des
ndo governamentais (ONG) - capitaneados pela
Fundacéo Bill & Melinda Gates, no intuito de acelerar
o progresso para eliminar ou controlar 10 doencas
tropicais negligenciadas (DTN) até 2020.

O subelemento 1.3-A da GSPOA determina a
definicdo prioridades de pesquisa em medicina
tradicional. O subelemento 1.3-B, por sua vez,

reforca a necessidade de se apoiar os paises
em desenvolvimento na construcdo de sua
capacidade em P&D em medicina tradicional.
Ja o subelemento 1.3-C incentiva a promocédo da
cooperacdo internacional e da conduta ética nas
pesquisas envolvendo a medicina tradicional. O
subelemento 1.3-D incentiva a cooperacéo Sul-Sul
no intercambio de informacdes e de atividades de
pesquisa. Por fim, o subelemento 1.3-E refor¢a o apoio
a pesquisa e ao desenvolvimento de medicamentos
que se encontrem em estagio inicial nos sistemas de
medicina tradicional dos paises em desenvolvimento.

Nesse contexto, a ja mencionada ANPPS
contempla, no item 22.4.4, “Estudos sobre medicina
natural e praticas complementares de satde no
SUS, tais como: homeopatia, acupuntura, medicina
tradicional chinesa, medicina antroposoéfica,
fitoterapia e praticas corporais” (Brasil, 2015a, p. 58).

Da mesma forma, o documento que dispde as
Pess reforca a prioridade de pesquisa em relacdo
a medicina tradicional. No caso, dispde acerca da
necessidade de se promover “Estudos que preencham
as lacunas do desenvolvimento de medicamentos
fitoterapicos a partir de plantas medicinais da
flora brasileira, priorizando as espécies que
demonstram potencial de gerar produtos para o SUS”
(BRASIL, 20114, p. 72). Tal priorizacdo contempla
os mandamentos do Planejamento Estratégico do
Ministério da Satde de 2011-2015, bem como as
iniciativas previstas do Plano Plurianual (PPA)
2012-2015 em relacdo ao objetivo estratégico 12, em
especial quanto ao item “(19) Producédo de farmacos,
medicamentos e fitoterapicos” (BRASIL, 2011a).

Quanto a cooperacgédo internacional, conforme
Relatério de Gestdo 2006/2010 da Coordenacdo
Nacional de Praticas Integrativas e Complementares,
houve a participacdo de experts brasileiros, no periodo
de 2008 a 2010, em missdes internacionais em
Argentina, Peru, China, Reptblica do Congo, Reptblica
Democratica do Congo, Burkina Faso e Mocambique,
sendo firmado acordo de cooperacdo com este Gltimo
emrelacdo a formacédo de profissionais de satide em
terapia comunitaria (Brasil, 2011b). Também merece
destaque o Plano de Acdo Conjunta Brasil-China em
Sadde, formalizado em 2011, que, entre outras areas,
contempla a cooperacdo no ambito da medicina
tradicional chinesa.
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Cabe mencionar, ainda, que no ambito da
IT Reunido de Ministros da Satude dos Brics, o
documento final, também conhecido como Delhi
Communiqué, asseverou que:

Osministrosreconheceram ovalor e aimporténcia da
medicina tradicional, e a necessidade de experiéncia
e compartilhamento de conhecimentos para garantir
as necessidades de satude publica. Eles pediram a
cooperacdo entre os paises do Brics por meio de
visitas de especialistas, organizacdo de simpodsios
para incentivar o uso da medicina tradicional em
todas as esferas da satude. (BRICS..., 2013)

Tem-se, além disso, a cooperacdo no ambito
da Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa
(CPLP), conforme observa-se no Plano Estratégico
de Cooperacgdo em Satde da CPLP (Pecs/CPLP),
para o periodo de 2009 a 2012, que dispde no
“Eixo Estratégico o7 - Promocédo e Protecdo da
Satde” o objetivo relacionado com a “Promoc&o do
intercadmbio de experiéncias inovadoras no campo
da promocdo da saude”. O projeto estruturante,
nesse contexto, estd pautado na: “7.2 Implantacgéo
de um Programa de sensibilizacdo de curandeiros,
bruxos e outros médicos e parteiras tradicionais
para o reconhecimento e derivacdo ao sistema de
satde de patologias especificas” (CPLP, 2009, p. 12).

Quanto a promoc¢do da conduta ética nas
pesquisas envolvendo a medicina tradicional, cabe
observar que existe uma estreita relagdo entre
a medicina tradicional e os povos originarios. A
Politica Nacional de Atencdo a Satde dos Povos
Indigenas, oficializada pelo MS por meio da Portaria
n° 254, de 31 de janeiro de 2002, tem entre suas
diretrizes a “promocédo da ética na pesquisa e nas
acoes de atencdo a satide envolvendo comunidades
indigenas”, estipulando, ainda, que o 6rgéo
responséavel pela execucdo das ac¢des de atencéo a
satde dos povos indigenas, em conjunto com o 6rgéo
indigenista oficial, adotara e promovera o respeito
a Resolucdo n° 196/1996, do Conselho Nacional
de Satde (CNS), que regulamenta a realizacéo de
pesquisas envolvendo seres humanos, e 2 Resolug¢édo
n° 304/2000, que diz respeito a tematica especial
de pesquisas envolvendo populacdes indigenas
(Brasil, 2002).

Ja o CNS, a partir da Resolucéo n°® 466, de 12 de
dezembro de 2012, asseverou que as pesquisas, em
qualquer area do conhecimento, envolvendo seres
humanos deverdo observar, entre outras exigéncias,
acomprovacao (nas pesquisas conduzidas no exterior
ou com cooperacdo estrangeira), 0s compromissos e
asvantagens para os participantes das pesquisas e
para o Brasil, decorrentes de suarealizag¢do (Brasil,
2013). Além do mais, o termo de consentimento livre
e esclarecido devera ser adaptado, pelo pesquisador
responsavel, nas pesquisas com cooperacido
estrangeira concebidas em dmbito internacional,
as normas éticas e a cultura local, sempre com
linguagem clara e acessivel a todos e, sobretudo,
aos participantes da pesquisa, tomando o especial
cuidado para que seja de facil leitura e compreensao.

Observa-se, porquanto, que os dispositivos
relacionados com a ética em pesquisa, incluindo a
cooperacdo internacional, especialmente quando
se trata de medicina tradicional e povos indigenas,
encontram amparo na legislacdo nacional, tanto
ordinaria, quanto infralegal.

Quanto ao apoio a pesquisa e ao desenvolvimento
de medicamentos no dambito dos sistemas de
medicina tradicional, cumpre informar que o
Brasil instituiu, por meio do Decreto Presidencial
n°5.813,de 22 dejunho de 2006, a Politica Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Tratou-se de
iniciativa multissetorial, envolvendo as pastas da
Satde, Meio Ambiente e Desenvolvimento Econémico
e Social, voltada para a melhoria do acesso da
populacdo a plantas medicinais e fitoterapicos,
a inclusdo social e regional, ao desenvolvimento
industrial e tecnolégico e a promocdo da seguranca
alimentar e nutricional, além do uso sustentavel
da biodiversidade brasileira e da valorizacéo e da
preservacdo do conhecimento tradicional associado
as comunidades e povos tradicionais. A Portaria
Interministerial n® 2.960, de g de dezembro de 2008,
portanto ja dentro do recorte temporal proposto
para este trabalho, aprovou o Programa Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) e
criou o Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (Brasil, 2009).

Observa-se, de plano, que tais iniciativas sédo
imprescindiveis para se promover o apoio a pesquisa
e ao desenvolvimento de potenciais farmacos
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que estejam atrelados ao instituto da medicina
tradicional e que ainda se encontrem em fase inicial
de estudos. Em fevereiro de 20009, foi divulgada a
Relacdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse
ao SUS (ReniSUS). Nesse contexto, houve a insercéo
de fitoterapicos na lista de produtos estratégicos
para o SUS, conforme Portaria do Gabinete do
Ministro (GM)/MS n°3.089/2013. E, ainda em 2009,
foirealizado o Seminario “Complexo Industrial da
Saude e Fitoterapicos” para promover a integracéo
entre os setores produtivo, de servico e académico
e 0 Ministério da Saude e, assim, identificar as
potencialidades para producéo de fitoterapicos.

Entre outras iniciativas empreendidas
pelo governo brasileiro relativas a pesquisa,
desenvolvimento tecnolégico e inovacéo, envolvendo
plantas medicinais e fitoterapicos, pode-se citar
a Consulta Puablica da Secretaria de Ciéncias,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (Sctie) n® 28/2014,
relativa a nove monografias sobre plantas medicinais
de interesse do SUS: Alpinia 4p., Calendula
officinalis, Lippia ap., Plantago major, Plantago
ovata, Polygonum ap., Schinus terebinthifoliuas,
Stryphnodendron adstringens e Vernonia condensata.
Observa-se, ainda, que no segundo semestre de 2013
a Fundacdo para o Desenvolvimento Tecnolégico
e Cientifico em Satde (Fiotec)/Fiocruz abriu
processo seletivo para contratacdo de 26 bolsistas
que elaboraria monografias de espécies vegetais
constantes na ReniSUS.

Em 2014 e 2015, foram publicados os Editais Sctie/
MSn®1n°2,queversavam acerca de processo seletivo
de projetos para apoio a assisténcia farmacéutica
em plantas medicinais e fitoterapicos e ao arranjo
produtivo local de plantas medicinais e fitoterapicos
no dmbito do SUS, além do desenvolvimento e registro
sanitario de medicamentos fitoterapicos da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename),
por meio de laboratérios puablicos. Tais iniciativas
buscam apoiar a estruturacéo, consolidacdo e o
fortalecimento de arranjos produtivos locais no
ambito do PNPMF, com a finalidade de fortalecer a
assisténcia farmacéutica e o complexo produtivo em
plantas medicinais e fitoterapicos nos municipios e
estados, contribuindo para a¢des transformadoras
no contexto da satide, do ambiente e das condicdes
de vida da populacéo.

Observa-se, ainda, que o governo brasileiro
editou a Lei n®13.123, de 20 de maio de 2015, que
dispde sobre o acesso ao patrimonio genético,
sobre a protecdo e o acesso ao conhecimento
tradicional associado e sobre a reparticdo de
beneficios para conservacéo e uso sustentavel
da biodiversidade. Tal diploma legal foi
regulamentado posteriormente pelo Decreto
n° 8.772, de 11 de maio de 2016. Ambos desvelam
a importancia econémica da medicina tradicional
e apreocupacdo quanto as questdes que envolvem
a propriedade intelectual e a regulamentacéo
profissional. Isso se da devido ao fato de que,
como a medicina tradicional est4 se tornando mais
popular, é importante equilibrar a necessidade de
proteger os direitos e reconhecer os conhecimentos
tradicionais dos povos indigenas e populacdes
e comunidades tradicionais, garantindo uma
reparticdo justa dos beneficios.

Em tempo, observa-se que em maio de 2014
a diretoria colegiada da Anvisa aprovou duas
regulamentacdes sobre produtos fitoterapicos. A
agéncia atualizou o registro dos medicamentos
fitoterapicos e criou o registro e notificacdo de
produtos tradicionais fitoterapicos. A Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 26/2014 define como
sera feito o registro ou a notificacédo dos produtos
tradicionais. Acompanha o referido documento
a Instrucdo Normativa n® 2/2014, que lista os
medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais
que poderdo ter registro simplificado na Anvisa.
Ja a RDC n® 38/2014 dispde sobre a realizacdo
de peticdes pds-registro de medicamentos
fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos
e da outras providéncias.

Hasenclever et al. (2017) analisaram o
desenvolvimento da indastria de plantas medicinais
e de fitoterapicos no Brasil entre 2009 e 2015 -
portanto, em periodo préximo ao recorte temporal
deste trabalho. A pesquisa dos autores apontou um
retrocesso tanto das atividades produtivas com
fitoterapicos quanto das atividades de pesquisa
com plantas medicinais no periodo. Observou-se
isso ocorreu devido a morosidade da implantacéo
das politicas puablicas voltadas para a industria,
impactando, assim, na pesquisa, por conta da
demora na regulamentacdo da lei de acesso ao
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patrimdnio genético e na producéo, devido a falta
de harmonizacdo da regulamentacdo em toda a
cadeia produtiva da indastria de plantas medicinais
e fitoterapicos.

Observam os autores que a legislacédo
supracitada é por vezes complexa e corrobora uma
institucionalidade fragil e uma inseguranca juridica
na P&D envolvendo a biodiversidade. Arelacdo entre
os mais diversos atores da cadeia produtiva, desde a
pesquisa bésica até a producéo, envolvendo os 6rgéos
de controle governamentais (Conselho de Gestdo do
Patrimé6nio Genético - CGEN, Anvisa, Institutos de
Ciéncia e Tecnologia - ICT, Nicleos de Incorporacédo
e Transferéncia de Tecnologia - NIT e indastria
farmacéutica), € prejudicada diante da dificuldade
de coordenar tantas instancias burocraticas que
interferem na cadeia produtiva de fitoterapicos.
Constatou-se que pesquisadores que estudam o
impacto de plantas medicinais e fitoterapicos
no enfrentamento a doencas negligenciadas,
como leishmania e malaria, em muitos casos nédo
possuem interacdo com o CGEN, 6rgdo responsavel
por acompanhar e normatizar diretrizes para o
acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento
tradicional associado. Ndo ha, portanto, uma
coordenacéo articulada entre os 6rgéos que atuam
naregulamentacdo dasvarias etapas da sua cadeia
produtiva (Hasenclever et al., 2017).

No contexto deste estudo, observa-se, no
entanto, que o esforco do governo brasileiro em
normatizar, regulamentar e fomentar a pesquisa
e o desenvolvimento de medicamentos que se
encontrem em estagio inicial, nos sistemas de
medicina tradicional, encontra sustentabilidade
quanto ao estabelecimento de uma ordem de
prioridade das necessidades de P&D, conforme
proposto pelo elemento 1 da GSPOA. Assim, a
edi¢do do PNPMF e do Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterdpicos, bem como a publicacéo
de editais e termos de cooperacdo envolvendo P&D
de plantas medicinais e fitoterapicos, a divulgacéo
da ReniSUS, ainsercdo de fitoterdapicos na lista de
produtos estratégicos para o SUS e a promulgacéo
da lei n° 13.123/2015 e das RDC/Anvisa de n°
26/2014 e n°38/2014 estdo devidamente alinhadas
com os pressupostos positivados na referida
politica internacional.

Consideragoes finais

A aprovacdo da GSPOA, no ambito da OMS,
faz parte de um contexto amplo de percepc¢do da
necessidade de melhoria nas condices de acesso
dos paises em desenvolvimento a medicamentos e
outros produtos que atendam as suas necessidades
especificas de satde publica.

Este trabalho perscrutou a implementacéo
do primeiro elemento da GSPOA, que determina
o estabelecimento de uma ordem de prioridade
das necessidades de pesquisa e desenvolvimento.
Observou-se que houve no Brasil o desenvolvimento
de mecanismos para identificar as lacunas nas
pesquisas de doencas de maior incidéncia no pafs.
Damesma forma, houve a divulgacgéo dessas lacunas,
permitindo avaliar suas consequéncias na saude
publica, orientando o desenvolvimento de produtos
terapeuticamente viaveis e a precos acessiveis.

A ANPPS, o PPSUS, e as Pess sdo algumas das
politicas implementadas no periodo, tendo em vista
que, para que as atividades de pesquisa cientifica e
tecnolégica possam contribuir para a melhoria das
a¢des de promocéo, protecdo e recuperacdo da satide
da populacio, elas devem ter como referéncia as
prioridades definidas pela politica de satde. Ciente
dessa condi¢do, o MS promoveu um esforco para
mapear demandas e identificar temas prioritarios
de pesquisa.

Baseando-se no principio de que a inovacéo deve
ser vista na perspectiva da ampliag&o da efetividade
dos servicos de satide, conclui-se que cabe a pesquisa
e a producdo cientifica acumulada contribuir para
avaliar o potencial de inclusdo do SUS e de efetivacéo
do direito a satde. No entanto, é axiomatico que ha
desafios postos para a implementacédo de uma base
solida e sustentavel para a P&D em satde no Brasil,
nos moldes preconizados pela GSPOA, a despeito
do assentamento de elementos prioritarios para a
pesquisa e o desenvolvimento na seara sanitaria.
Nesse sentido, é fundamental que o desenvolvimento
das forgas produtivas ndo gere relacdes sociais
excludentes e desvinculadas das necessidades sociais.

Deve-se, em investigacdes vindouras, perscrutar
os demais elementos positivados no GSPOA, que
versam sobre promocédo das atividades de P&D,
transferéncia de tecnologia, aplicacdo e gestdo do
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regime de propriedade intelectual e promocéo de
mecanismos de financiamento sustentaveis, para
buscar a identificacdo de lacunas que limitam a
formulacdo de estratégias e que coloquem o sistema
universal de satide em posicdo de centralidade
no dmbito das politicas do Estado, promovendo a
reconsideracdo darelacdo sistémica entre pesquisa
farmacéutica, interesse comercial e assisténcia a
saude publica.
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