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Dedico este trabalho a meu Pai,
José Meneghin (in memoriam), 
à minha Mãe, 
Maria Helena de Almeida Meneghin,
e à minha Filha,
Amabile Veloso Meneghin (in memoriam).


			





Carta ao Comandante da Linha Viva


			

				

					

					

				

				

					

							

							A


						

							

							mor gerou o cidadão dorense, que se destacou pela coragem de ser honesto.


						

					


					

							

							N


						

							

							atividade foi coroada ao herdar o codnome do motorista local e decuplicar seus dons. 


						

					


					

							

							A


						

							

							mplitude de suas obras deixou legado sem precedentes entre os ítalo-brasileiros. 


						

					


					

							

							E


						

							

							nergia vibrava de sua camisa 10 cor de sol, pois como tigre defendia a todos e todas, na terra, na água e no ar. Renasceu ao experimentar centenas de milhares de volts!


						

					


					

							

							L


						

							

							uz levou aos lares com normas de salva-guarda nos anos 80 e convites da Coréia do Sul. 


						

					


					

							

							E


						

							

							strela brilhou ao responder o perfume luso-libanês, e os frutos vieram.


						

					


					

							

							O


						

							

							lhos da fé verde azulados conduziram os melhores valores em seu meio familiar e social.  


						

					


					

							

							N


						

							

							aturalidade com que enfrentou os desafios, pautou-se por sua natureza intrépida. 


						

					


					

							

							O


						

							

							timismo e hombridade usou para orientar os seus a se superarem a cada dia.  


						

					


					

							

							R


						

							

							espeito e reconhecimento confirmou suas atitudes de Cristão e cidadão do bem. 


						

					


					

							

							A


						

							

							zul era a cor de sua paixão, e as 5 estrelas da raposa brilharam no céu imaginário e real. 


						

					


					

							

							A


						

							

							limentou seus melhores valores e assim fez escola de ética e moralidade.


						

					


					

							

							L


						

							

							oiro e com labor trouxe liberdade e letras aos seus frutos. Dos frutos vieram mais frutos.


						

					


					

							

							M


						

							

							úsica revelou seu cantar com maravilhosa mensagem de motivação e maturidade. 


						

					


					

							

							E


						

							

							gito se levantou na terra onde os sinos falam, mas venceu o bom combate. 


						

					


					

							

							I


						

							

							nteligência, integridade e inovação foram os traços de seus passos. 


						

					


					

							

							D


						

							

							EUS foi seu guia na doação, dedicação e decisão de fazer o bem em qualquer situação.


						

					


					

							

							A


						

							

							colheu os mais necessitados em sigilo, doou o próprio sangue a exemplo de CRISTO. 


						

					


					

							

							P


						

							

							orta Voz da sabedoria e da paciência moldou os pilares dos pacíficos rumo a perfeição.


						

					


					

							

							A


						

							

							braçou a amizade como bandeira para popularizar a humildade e a esperança na terra.


						

					


					

							

							I


						

							

							mpressionante revelação da profetisa capixaba sobre o cardume do qual o peixe azul se destacou entre os vermelhos, JESUS CRISTO disse: ele está pronto para voltar para Casa! Assim, o Pai voltou para a Casa do PAI!  


						

					


					

							

							X


						

							

							ocó são os anfitriões da terra que acolheu o primogênito, em tempos de bambu e flecha. 


						

					


					

							

							(H)Ã


						

							

							o de lembrar e reconhecer sua coragem, caráter, dignidade e honra a palavra de DEUS. 


						

					


					

							

							O


						

							

							nipresença é o sentimento que deixou neste oceano de emoções! Cada linha desta carta é o portal de DEUS em minha vida! Saudades! Nos encontramos na eternidade! Por favor, dê um beijo e um abraço em minha filha Amabile! O meu sincero e eterno agradecimento! Sempre estarás em minha mente e meu coração. Muito obrigado meu Pai! Muitíssimo obrigado meu PAI!
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EPÍGRAFE


			Art. 196. A saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação.


			Fonte: Constituição da República Federativa do Brasil de 1988, promulgada em 5 de outubro de 1988.


			Não podemos pensar em medicamentos como pensamos em mercadorias, mas como insumos em Saúde. O atual sistema tem tido sucesso apenas em recompensar a indústria farmacêutica desmedidamente em detrimento do acesso da população, com o lançamento de produtos não necessariamente mais eficazes, mas certamente muito mais caros. Cada país tem que ter liberdade e soberania para decidir critérios de patenteabilidade que priorizem questões de saúde pública. Não é cabível admitir o pagamento de valores monopólicos por produtos para os quais a proteção patentária foi rejeitada pelo INPI. O relatório tem que ser encarado como um documento vivo, que precisamos traduzir em ações concretas nos níveis global, regional e nacional. As 24 recomendações que apresenta precisam ser implementadas, as quais contemplaram as seguintes áreas temáticas: flexibilidades do Acordo Trips e Trips-plus; pesquisa financiada com recursos públicos; investimentos em inovação; obrigações e responsabilidades de governos, de organismos multilaterais e do setor privado; P&D, produção, preços e distribuição; ensaios clínicos; e informações sobre patentes. Estamos propondo a criação de um fundo, coordenado pelas Nações Unidas e pela OMS, com a contribuição de países e de organismos internacionais, que remunere a indústria farmacêutica e possibilite desvincular os investimentos em pesquisa do preço final dos produtos. O número de empresas farmacêuticas que investem em pesquisa para novos antibióticos vem caindo ao longo dos anos e isso vem preocupando. Ao mesmo tempo em que antibióticos antigos deixam de ser produzidos por falta de interesse da indústria, não há pesquisa e desenvolvimento para novos antibióticos. Um exemplo é a falta de penicilina no Brasil e no mundo, trazendo o recrudescimento da sífilis. A tuberculose multidroga resistente (TB-MDR) é outro exemplo, um problema gravíssimo, com tratamentos atualmente demorados, tóxicos e caros – o que não se limita a países de baixa renda. Algumas iniciativas, como Fundo Global, Unitaid, Gavi [voltado à imunização em países pobres] e DNDi [sigla em inglês para Iniciativa Drogas para Doenças Negligenciadas], têm conseguido superar essa barreira e levar produtos a populações em países pobres, reduzindo seus custos. A resistência antimicrobiana nos remete às contradições entre oferta e demanda no acesso a medicamentos e acaba sendo um problema que afeta países pobres e países ricos e seus sistemas de saúde. Que se invista em novos medicamentos, sem que isso seja inacessível à população; que tenhamos produtos novos, mas com acesso universal. Não pode haver lucro desmedido, a preços extorsivos. O que temos, então, não são doenças negligenciadas, mas populações negligenciadas. É preciso tratá-las como quem tem direito a atenção integral à saúde.


			Comentários sobre o “Relatório do Painel de Alto Nível das Nações Unidas sobre Acesso a Medicamentos”, publicado em 12 de setembro de 2016, trazendo 24 recomendações com foco em direitos, realizado pelo Dr. Jorge Antonio Zepeda Bermudez, médico e pesquisador da ENSP/Fiocruz e membro do Painel de Alto Nível em Acesso a Medicamentos do Secretariado-Geral das Nações Unidas. 


			Fonte: <http://cee.fiocruz.br/?q=node/588 e http://cee.fiocruz.br/?q=node/570>. Acesso em: 20 set. 2017.


			





PREFÁCIO I


			Médico notável especialista em políticas públicas de saúde


			Constitui, para mim, uma honra o convite para prefaciar este livro de dois ilustres doutores (Rogério Almeida Meneghin e Ana Eleonora Almeida Paixão), ambos de campos diferentes da minha experiência, mas comungando da importância da geração de políticas públicas, analisando também as questões relacionadas com a propriedade intelectual, as barreiras e os monopólios que inibem o acesso de nossas populações a medicamentos e também analisando uma das doenças mais importantes na nossa contemporaneidade: a tuberculose.


			De acordo com dados atuais e na trilha para compor a reunião de Alto Nível da ONU relacionada com o fim da tuberculose no último mês de setembro 2018, que aprovou uma declaração política de elevado impacto; também condizente com o Plano Global para o Fim da Tuberculose aprovado pela Organização Mundial da Saúde, sabemos que essa doença mata, anualmente, cerca de 1,5 milhões de pessoas no mundo, além de ser a principal coinfecção com HIV/AIDS. Embora existam medicamentos de primeira linha para o tratamento da tuberculose, esses são produtos antigos, pouco eficazes e que necessitam de um período prolongado de tratamento, acarretando em toxicidade, efeitos adversos e abandonos de tratamento. Por outro lado, o tratamento das formas mais graves da tuberculose (MDR-TB, XDR-TB e XXDR-TB) é ainda feita com medicamentos tóxicos, pois os novos produtos que vêm sendo desenvolvidos não se encontram acessíveis, nem disponíveis à maioria das pessoas que precisam desses nos países em desenvolvimento. Protegidos por patentes e gerando monopólios e preços elevados, dificilmente poderão ser absorvidos pelos diferentes sistemas de saúde nesses países. Cabe ressaltar essa dicotomia entre a oferta e a demanda de medicamentos para doenças como a tuberculose. As denominadas doenças negligenciadas – doenças relacionadas e perpetuadoras da pobreza –, cada vez mais, são objeto de discussão, no sentido de que lidemos com populações negligenciadas e vulneráveis, tratando as pessoas na sua integralidade.


			Mesmo percebendo que nessa publicação colocou-se como problema de pesquisa avaliar o que seria necessário para gerarmos mais patentes concedidas a empresas de capital nacional que abordem combate à tuberculose, somos obrigados a contrapor a ideia de que a geração de patentes não necessariamente possa gerar mais tecnologia com eficiência, pois sabemos das estratégias que a indústria utiliza nas suas práticas de “evergreening”.


			Os objetivos gerais e específicos que nortearam este livro, no seu formato original como Tese de Doutorado e, depois, adaptado para melhor divulgação e discussão, são louváveis e inovadores, propondo construir um modelo cognitivo com metodologias cientificamente validadas para a construção de políticas públicas de saúde e abordando a propriedade intelectual e industrial no combate à tuberculose.


			Objetivos louváveis e autores capacitados para esse desafio! Tive a oportunidade de conviver e manter discussões com Rogério Almeida Meneghin, um dos autores deste livro, que, com Ana Eleonora Almeida Paixão, encara este desafio de aglutinar seus conhecimentos técnico-profissionais – ele, engenheiro elétrico de formação com ampla experiência acadêmica e profissional; ela, engenheira química envolvida com operações industriais, equipamentos e inovação. Entretanto, ambos os autores se aventuram e ousam desafiar e propor medidas que possam elaborar políticas públicas no campo da propriedade intelectual. Precisamos de mais patentes de origem nacional ou deter os monopólios e gerar políticas que assegurem acesso universal e integralidade?


			Percorrendo os capítulos deste livro, além de entrar em contato com as ideias que nortearam esta publicação, acompanhamos as referências teóricas, a metodologia, os resultados de exaustivo programa de pesquisa e entrevistas e as conclusões. Chama a atenção a riqueza dos resultados obtidos, explícitos e implícitos, e a constatação de que nas últimas duas décadas, nada menos de 1005 ensaios clínicos; 5563 patentes; 20 tipos de medicamentos; 17 novas tecnologias relacionadas com tuberculose estiveram em cena globalmente, incluindo 96 países. Entretanto, isso não se traduz em realidade na oferta e no acesso a novos produtos. 


			Como realocar na implementação de políticas sociais a informação gerada nos laboratórios das universidades ou instituições acadêmicas? Como transformar ideias e propostas em práticas efetivas? Como validar processos da escala de bancada para instalações industriais e assim gerar renda, trabalho, tecnologia e autonomia? Como utilizar métodos empíricos ou a análise multivariável fatorial para gerar a construção de políticas públicas identificadas com a luta por direitos humanos e pela melhoria das condições de saúde e de vida das nossas populações?


			Esses são nossos desafios; transformá-los em realidade é nossa luta permanente em busca da Utopia!


			Prof. Dr. Jorge Antônio Zepeda Bermudez.


			Médico pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) (1971).


			Doutor em Saúde Pública pela Escola Nacional de Saúde Pública Sergio Arouca (ENSP) da Fundação OswaldoCruz (Fiocruz) (1995).


			Mestre em Doenças Infecciosas e Parasitárias (Medicina Tropical) pela Faculdade de Medicina da UFRJ (1976).


			Chefe do Departamento de Política de Medicamentos e Assistência Farmacêutica da ENSP/Fiocruz.


			Pesquisador titular e orientador de doutorado e de mestrado da ENSP/Fiocruz.


			Titular da cadeira nº. 89 da Academia de Ciências Farmacêuticas do Brasil.


			Membro do Painel de Alto Nível do Secretariado-Geral das Nações Unidas em Acesso a Medicamentos (2015-2016).


			Membro do Centro Colaborador da OPAS/OMS em Políticas Farmacêuticas.


			Vice-presidente de Produção e Inovação em Saúde da Fiocruz (2011 a 2017).


			Secretário-Executivo de UNITAID em Genebra, Suíça (2007-2011).


			Chefe da Unidade de Medicamentos, Vacinas e Tecnologias em Saúde da OPAS/OMS em Washington, EUA (2004-2007).


			Diretor da ENSP/Fiocruz (2001-2004).


			Presidente do Instituto Vital Brazil, Secretaria de Saúde do Estado do Rio de Janeiro (1999-2001).


			





PREFÁCIO II


			Advogado notável especialista em políticas públicas e direito constitucional


			Tenho insistido em afirmar, inúmeras vezes, que nos falta um livro que trate da arte de escrever prefácios. Como cada livro merece um prefácio, qualquer prefácio, para ser adequado, há de ser precisamente o do livro ao qual corresponda.


			Essa --- anotei --- haveria de ser a primeira afirmação a constar desse texto. Os autores convidam alguém para prefaciar um livro quando essa pessoa, de uma maneira ou outra, com ele guarda alguma relação. 


			Prefaciei livros de amigos, outros porque editores me incitaram a fazê-lo, vários deles em razão de ter desempenhado, no curso de muitos anos de magistério, a função de orientador de candidatos ao doutoramento. 


			Minha relação de amizade com o Rogério Almeida Meneghin vem de nossos encontros em Tiradentes, Minas Gerais, Brasil. Lá de onde divisamos a geometria curva do barroco, a pureza do ouro antigo sobre o gesso e um pedaço de mar verde se agitando no horizonte.


			A tese, que gerou o presente livro, do Rogério Almeida Meneghin é mais ampla e corajosa do que as de candidatos ao doutoramento. Explico-me: em geral o candidato se fecha, tentando reduzir quantidade e intensidade das indagações a respeito do quanto afirma. Daí que não defende uma tese. Limita-se a procurar defender-se de si próprio, sem nada de inovador para, ao menos, sugerir. A tese do Rogério Almeida Meneghin, no entanto, não é somente uma sólida tese de doutoramento. É um livro a ser incorporado às bibliotecas efetivas de estudos a respeito da propriedade intelectual. 


			Uma tese que efetivamente propõe um modelo de construção de políticas públicas a serem empreendidas nessa direção e efetivamente responde ao quanto ele como que indaga a si mesmo: o que é necessário fazer para aumentar o número de patentes concedidas a empresas nacionais que abordem tecnologias (farmacológicas e não-farmacológicas) de combate à tuberculose e como tornar o tratamento contra a tuberculose excelente (eficiente e eficaz), a ponto de reduzir drasticamente o número de óbitos causados por esta doença no Brasil?


			Quase como que nas suas palavras, sob a ótica da estratégia do oceano azul podemos mesmo afirmar que as patentes são o principal mecanismo de promoção da inovação e de proteção de todos em relação às ações danosas de imitadores e falsificadores. O quanto na tese afirmado aponta aos seus leitores uma substancial linha de ação a ser palmilhada pelo Estado, pela indústria farmacêutica e todos quantos procurem os melhores resultados nas perspectivas do tratamento e tecnológicas no combate à tuberculose no Brasil e no exterior.


			Não me agradam os prefácios extensos, mesmo os que não chegam a ser longos. Se estivermos convencidos de que os autores têm algo a dizer, não é relevante desenvolvermos digressões sobre o que será lido pelo leitor. Há neste livro, cujo original tenho agora em minhas mãos, conclusões e trechos que incitam a reflexão, incisivamente. A seus autores agradeço, por a ela me conduzir intensamente. 


			Prof. Dr. Eros Roberto Grau.


			Advogado.


			Ministro do Supremo Tribunal Federal (2004-2010).


			Doutor em Direito e Livre Docente pela USP.


			Doutor Honoris Causa da Université Cergy-Pontoise (França), da Université du Havre (França), da Universidad Siglo 21 (Córdoba, Argentina), da Universidade do Vale do Rio dos Sinos (Unisinos) e da Universidade Presbiteriana Mackenzie.


			Professor titular da Faculdade de Direito da USP (1990-2009).


			Professor visitante da Université Paris 1 (Panthéon-Sorbonne) (2003-2004), da Université de Montpellier I (1996-1998) e da Université du Havre (2009).


			Officier da Légion d honneur e Officier da Ordre National du Mérite pelo Presidente da República Francesa.


			





PREFÁCIO III


			Engenheiro notável especialista em políticas públicas de patentes


			Presenciamos algo perplexos: a espetacular aceleração das conquistas da ciência e a sua tradução em tecnologias cada vez mais capazes de tornar nossas vidas mais confortáveis e ricas de informação e sentido. Na Medicina, os avanços traduzem-se em maior qualidade de vida e aumento continuado da expectativa de vida em todo o mundo, inclusive nas nações menos favorecidas. Contudo uma ameaça muito severa nos espreita. 


			O trabalho de Rogério Almeida Meneghin e de Ana Eleonora Almeida Paixão endereça um dos grandes desafios do momento: a reemergência de doenças que julgávamos extintas ou bem controladas e tratáveis, algumas associadas ao surgimento de cepas de micro-organismos resistentes a todos os medicamentos conhecidos. Seu caso alvo é a tuberculose resistente, que hoje assola o Brasil e ameaça a muitos países. O desafio é de complexidade singular: ao lado das difíceis questões de natureza propriamente científicas, de descoberta de alvos e mecanismos de ação capazes de atacá-los com eficácia, há o desafio de abordar pela raiz a causa do surgimento dessas enfermidades terríveis. 


			O surgimento de cepas resistentes decorre, em grande medida, da adesão pouco consistente dos pacientes ao tratamento e essa, por sua vez, do escasso acesso das populações mais pobres à informação quanto aos métodos terapêuticos, dosagens e duração dos tratamentos, e às vezes das dificuldades de acesso aos medicamentos em si. A falta de medicamentos eficazes, concomitantemente, pode ser explicada pela diferença de velocidade entre o surgimento de cepas de micro-organismos resistentes aos medicamentos pré-existentes e o desenvolvimento de novos medicamentos capazes de eliminá-las, remediar seus efeitos ou conter sua disseminação. 


			Meneghin e Paixão abordam o problema de maneira holística. Enxerga-o e modela-o como um problema de incentivos cruzados de efeito sinérgico. Em pouquíssimas palavras, o incentivo à adesão ao tratamento e o incentivo ao desenvolvimento de novas drogas devem convergir para que a velocidade do surgimento de novas cepas seja inferior à velocidade com que somos capazes de desenvolver novos tratamento eficazes. 


			Meneghin e Paixão recorrem a duas metodologias inovadoras, uma no campo das ciências sociais e outra no campo dos negócios, para demonstrar que há falhas nos sistemas de incentivo. As políticas públicas de promoção da adesão ao tratamento e de estímulo ao desenvolvimento de novas drogas não operam de maneira sinérgica, e assim geram resultados inferiores aos que poderiam ser gerados. Meneghin e Paixão apresentam aos leitores o Método Banerjee, que é capaz de avaliar o efeito de incentivos relativamente simples antes que sejam efetivamente aplicados em larga escala. O método é inovador por priorizar variáveis alicerçadas em costumes e tradições para explicar comportamentos por vezes pouco compreensíveis observados em populações de baixo IDH, e permite desenvolver e testar estratégias de incentivos que permitam efetivamente induzir o comportamento desejado de adesão ao tratamento por essas populações.


			Apresentam, também, a chamada “Estratégia do Oceano Azul”, que trata de direcionar as escolhas empresariais para as amplas faixas de mercado não atendidas pela oferta usual de produtos e serviços. Nova leitura das estratégias de diferenciação, outrora descritas por Michael Porter, a “Estratégia de Oceano Azul”, aponta para a opção radical de atacar mercados inexplorados, por serem percebidos como incapazes de gerar retorno, mas que se devidamente endereçados pela política pública, seguramente seriam capazes de gerá-los, e assim atrair investidores.


			As estratégias se entrelaçam: sistemas de incentivo devidamente testados pelo método Banerjee poderiam garantir a demanda, enquanto a garantia de compra de drogas inovadoras pelo sistema público de saúde, associada à adequada proteção da propriedade intelectual, poderia gerar suficiente incentivo para o investimento mais intensivo no desenvolvimento de soluções específicas para os problemas das regiões afetadas pela tuberculose resistente ou por qualquer uma das chamadas doenças negligenciadas, que afetam muitos países de menor nível de desenvolvimento e que não constituem, hoje, mercados de interesse para a indústria farmacêutica. 


			O cuidadoso trabalho estatístico não é, evidentemente, capaz de garantir a eficácia de estratégias não testadas. Mas é, sim, com grande confiabilidade, capaz de demonstrar que os princípios básicos de um adequado sistema de incentivos não se encontram implantados no sistema de desenvolvimento de drogas voltadas para a tuberculose resistente e outras doenças típicas de populações carentes no Brasil. Não está implantado um sistema adequado para gerar adesão ao tratamento, e por conseguinte demanda, nem há adequada proteção da propriedade intelectual, estruturas ágeis para a realização de testes clínicos e tampouco garantia prévia de compra pelo sistema de saúde para os medicamentos que vierem a ser desenvolvidos no Brasil. O resultado observado, de baixo investimento na pesquisa e desenvolvimento de drogas para a tuberculose no Brasil é então explicado. E uma solução, se impossível de ser testada enquanto não implantada ao menos em escala de teste, é ao menos sugerida. 


			O trabalho merece ser lido por quem tenha genuíno interesse de buscar caminhos para enfrentar o desafio das doenças negligenciadas nos países em desenvolvimento. A solução sugerida por Meneghin e Paixão, por ele denominada “Modelo Cognitivo Banerjee Azul”, pode muito provavelmente conduzir a bons resultados. 


			O livro, em seu conjunto, permite desenvolver novas formas de olhar, e possivelmente de entender a diferença entre as chamadas “doenças órfãs”, assim denominadas nos países desenvolvidos em decorrência de sua baixa incidência, e as “doenças negligenciadas”, presentes nos países em desenvolvimento e caracterizadas por sua incidência em populações que não aderem nem poderiam pagar pelo tratamento. A diferença, evidentemente, reside nas políticas públicas que não permitem que as “doenças órfãs” sejam finalmente negligenciadas por pesquisadores, desenvolvedores e fabricantes de medicamentos e vacinas, que é justamente o que todos gostaríamos de ver ocorrer aqui. 


			A fórmula sugerida é bastante simples: incentivar a população a aderir ao tratamento; garantir a concessão de patentes e o respeito às patentes concedidas; facilitar testes e registro de novas drogas e assegurar o acesso aos medicamentos tão cedo quanto possível, preferencialmente quando a demanda é ainda pequena, mesmo que isso implique em pagar uma retribuição maior por paciente aos desenvolvedores dos medicamentos. Parece-me auto-evidente a economicidade para os sistemas de saúde que tais políticas poderiam gerar: se trata de atacar o problema das doenças resistentes enquanto são poucos os infectados. Menos ainda se precisa explicar dos ganhos de bem-estar que esse tipo de política pública pode propiciar às populações.


			Conhecer o que motiva as pessoas e as empresas a agirem colaborativamente, e aplicar os incentivos adequados para que isso aconteça no campo das políticas de saúde pública e de propriedade intelectual resulta ser a recomendação resumo deste vigoroso trabalho de pesquisa.


			Prof. Dr. Jorge De Paula Costa Ávila.


			Engenheiro.


			Doutor em Saúde Coletiva pela UERJ, mestre em Administração pela UFRJ e engenheiro civil pela UFRJ. 


			Sócio diretor na Hubz Consultoria e Negócios e na Copabacana Produções.


			Professor adjunto da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro (UniRio).


			Pró-Reitor na Pró-Reitoria de Extensão e Cultura (PROExC) da UniRio (2019).


			Presidente do Instituto Nacional da Propriedade Industrial – INPI (2006-2013).


			Presidente da Financiadora de Estudos e Projetos – FINEP (1999-2003).


			Presidente da Companhia de Desenvolvimento Industrial do Estado do Rio de Janeiro – CODIN (1995-1999).


			Analista sênior da Petróleo Brasileiro – PETROBRÁS (1987-2004).


			Professor visitante: UFF (1997-1999), UFAM (1997-1999), UERJ (1996-1999), UFRJ (1995-1998), UGF (1995) e PUC-RJ (1993-1995).


			





APRESENTAÇÃO


			Com singular satisfação, os autores da obra em tela apresentam uma proposta não exaustiva, cujo objetivo repousa na solução da questão da tuberculose, sob a perspectiva tecnológica e terapêutica, no âmbito de aspectos embrionários para a elaboração de políticas públicas dedicadas ao controle da tuberculose. 


			Para tal, faz-se necessário construir e validar um modelo cognitivo que permita combinar as potencialidades da estratégia do oceano azul e do método Banerjee, no sentido de propor elementos que fundamentam diretrizes, indicadores e recomendações, pautadas por benchmarking consolidados, para construção de políticas públicas de saúde e de patentes dedicadas ao combate da tuberculose no Brasil.


			Nesse cenário, mister faz-se ressaltar a importância estratégica de estabelecer duas vertentes de análise. A primeira delas diz respeito a analisar a perspectiva do tratamento da tuberculose, no sentido de encontrar elementos para privilegiar, induzir e diminuir drasticamente o número de óbitos causados por tuberculose no Brasil por meio de busca na excelência (eficiência e eficácia) no tratamento desta doença, tanto na abordem diagnóstica, quanto na abordagem terapêutica, de acordo com o método Banerjee. A segunda seria analisar a perspectiva tecnológica de combate à tuberculose, no sentido de encontrar elementos para privilegiar, induzir e aumentar o número de patentes concedidas a empresas brasileiras que desenvolvem tecnologias (farmacológicas e não farmacológicas) de combate à tuberculose no Brasil, a fim de investir e estruturar um portfólio de patentes das empresas, devidamente gerenciado, para a promoção da sustentabilidade e a existência do oceano azul no longo prazo.


			Aliados a essas duas vertentes, outros aspectos, especifica e intrinsecamente relacionados à questão, foram explorados, quais sejam: identificar as potenciais barreiras que caracterizam o oceano vermelho institucionalizado no combate à tuberculose; propor o uso da estratégia do oceano azul no combate da tuberculose; propor o uso do método Banerjee no combate à tuberculose; prospectar o portfólio de patentes sobre tuberculose depositados no mundo; prospectar o portfólio de ensaios clínicos sobre tuberculose registrados no mundo; prospectar os principais produtores de tecnologias (farmacológicas e não farmacológicas) de combate à tuberculose no mundo; prospectar as principais novas tecnologias, em desenvolvimento, de combate à tuberculose no mundo; prospectar os principais mercados para tecnologias de combate à tuberculose no mundo; destacar a importância de se identificar o incentivo ou o conjunto de incentivos necessários para a aplicação do método Banerjee em duas vertentes: a-para as empresas brasileiras se sentirem motivadas a aumentar o número de depósitos de patentes contra a tuberculose e b-para os pacientes se sentirem motivados a conduzirem o tratamento contra a tuberculose até sua conclusão e de forma correta, de modo a obter a cura e evitar o surgimento de variantes resistentes como nos casos de MDR-TB (multiple drug-resistant tuberculosis), XDR-TB (extensively drug-resistant tuberculosis) e TDR-TB (totally drug-resistant tuberculosis)1; quantificar, qualificar e validar a percepção, sobre o modelo cognitivo proposto do livro, dos agentes envolvidos no combate à tuberculose no Brasil, com a chancela do Comitê de Ética em Pesquisa por meio do Certificado de Apresentação para Apreciação Ética – CAAE.


			No contexto desse arcabouço conceitual, foram estabelecidas e confirmadas algumas hipóteses. São elas: o sistema de saúde brasileiro e o sistema de patentes brasileiro, tanto no âmbito de inovação terapêutica, quanto no âmbito de tratamento, é inadequado para estimular o desenvolvimento de novas tecnologias (farmacológicas e não farmacológicas) e de novos tratamentos para o combate à tuberculose; o sistema de saúde brasileiro não utiliza a estratégia do oceano azul e o método Banerjee para combater a tuberculose; o sistema de patentes brasileiro não utiliza a estratégia do oceano azul e o método Banerjee para combater a tuberculose; existem correlações entre as instituições patrocinadoras de ensaios clínicos sobre tuberculose e as instituições titulares de patentes sobre tuberculose, em âmbito mundial; existe um auspicioso e inexplorado mercado para as tecnologias de combate à tuberculose que pode ser adequadamente explorado por meio da aplicação de benchmarking da estratégia do oceano azul e do método Banerjee, no âmbito mundial.
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1 


			INTRODUÇÃO


			Diante do panorama mundial e nacional sobre o avanço da tuberculose, o presente trabalho destina-se a propor um modelo para construção de políticas públicas de saúde e de propriedade intelectual direcionado a doenças negligenciadas2;3.


			Sabe-se da literatura correlata que a tuberculose mata 1,4 milhões de pessoas por ano no mundo, somente no Brasil são 5,5 mil óbitos anuais, e aproximadamente 2 a 3 bilhões de pessoas estão infectadas pelo bacilo Mycobacterium tuberculosis agente causal da tuberculose4. Aliado a esse cenário preocupante, é indispensável destacar as limitações no combate à doença que perde somente para a Síndrome da Imunodeficiência Adquirida (SIDA, do inglês Aids) em letalidade global, sem contar quando está associada a ela enquanto doença oportunista ou na forma de coinfecção5;6.


			A tuberculose (TB) é uma doença infecciosa causada pelo Mycobacterium tuberculosis, também conhecido como bacilo de Koch (BK), transmitida pelo ar, pela fala, espirro e tosse. O complexo gênero Mycobacterium é constituído de várias espécies, a saber: Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium bovis, Mycobacterium africanum e Mycobacterium microti7;8;9.


			De acordo com pesquisa realizada em 2017 pela Organização Mundial da Saúde (OMS), demonstrou-se que aproximadamente 1,7 milhão de pessoas morreram em 2016 por tuberculose; e 374 mil sofriam de coinfecção por Aids. Angola, Brasil, Moçambique, China, Coreia do Norte, Nigéria, Paquistão e Rússia estão entre as 20 nações com o maior número de casos10.


			O arsenal terapêutico é precário, pois os quatro medicamentos disponíveis são obsoletos, pouco eficientes e oferecem severos efeitos colaterais. Esse aspecto gera desistência dos pacientes (cerca de 8% no Brasil), o que privilegia o surgimento de variantes resistentes, como acontece na Índia. A produção científica do Brasil sobre essa temática é significativa, cerca de 5% da produção mundial. No entanto o mesmo não acontece com as patentes (soluções tecnológicas); nos últimos 15 anos, ocorreram 18 depósitos de pedidos de patentes sem, no entanto, nenhuma concessão11;12.


			Em atenção ao exposto, entende-se que a combinação das potencialidades do método randômico13;14 com a estratégia do oceano azul15;16 pode auxiliar na criação e/ou aperfeiçoamento de políticas públicas de combate à tuberculose e, dessa forma, contribuir para mudar esse cenário, pandêmico e temerário, no qual, somente em 2009, 10 milhões de crianças no mundo tornaram-se órfãs devido à morte dos pais por tuberculose17. Importante destacar que ambas as metodologias anteriormente mencionadas têm sido utilizadas em contextos diversos e têm obtido um êxito superior, se comparadas com outras abordagens, na construção e implantação de políticas públicas nos patamares da excelência, leia-se eficiência aliada à eficácia.


			A justificativa e relevância do livro fundamentam-se na constatação que, embora o Brasil tenha avançado no campo científico, ainda encontra dificuldade para transformar esse potencial de pesquisa em novos produtos que atendam às necessidades da população. Esse problema é crítico na área de saúde, em especial, no que tange às chamadas doenças negligenciadas que acometem populações pobres e vulneráveis do planeta e que normalmente não fazem parte do rol das pesquisas das indústrias dos países ricos. 


			A título de exemplo, é importante destacar que, no âmbito das doenças negligenciadas, em outubro de 2015, foram anunciados os ganhadores do Prêmio Nobel de Medicina18. Nessa edição, entre os laureados, consta a professora e pesquisadora Dra. Youyou Tu que, a partir do conhecimento tradicional da milenar medicina chinesa, conseguiu extrair a substância artemisinina da planta chamada absinto chinês ou Artemisia annua19. Tal substância tem sido utilizada com sucesso nos medicamentos para tratamento da malária em todo o mundo e já evitou muitas mortes desde a década de 80. 


			Investigar e propor elementos que subsidiam soluções concretas de políticas públicas para essa questão de saúde pública e de propriedade intelectual, no âmbito do sistema de patentes, é a principal motivação deste livro. A maior parte das estratégias pensadas nesses países para incentivar a inovação e o acesso da população a medicamentos ainda se baseiam numa visão ultrapassada de um mundo bilateral, dividido em um Norte desenvolvido, que gera pesquisas e soluções tecnológicas, e um Sul atrasado ou em desenvolvimento, que seria um mero expectador e seguidor desse desenvolvimento, configurando um estranho Atlas em que a Austrália está no Norte e a Índia no Sul20, não levando em conta o avanço nas últimas décadas de alguns países em desenvolvimento como os Brics (Brasil, Rússia, Índia, China e África do Sul) ou os denominados Países em Desenvolvimento Inovadores (Innovative Developing Countries, IDCs na sigla em inglês)21;22. Esses países, e no caso particular o Brasil, têm o desafio sui generis de planejar e operacionalizar políticas públicas voltadas para a inovação em saúde que estejam alinhadas com sua base científica e tecnológica, instituições, legislações e demais idiossincrasias.


			Nesse sentido, a originalidade do livro é a criação de um modelo cognitivo muldimensional dedicado ao método Banerjee e à estratégia do oceano azul, para criar elementos basilares de estratégias voltadas para aumentar a inovação no campo de medicamentos, dispositivos, diagnósticos e tratamentos para tuberculose e para diminuição da mortalidade pela doença no Brasil.


			O método randômico ou método de Banerjee é conhecido como teste randomizado (do inglês random, aleatório). Ele não leva em conta apenas e tão somente o gênero, a faixa etária e o recorte econômico e educacional do público pesquisado em que variáveis perdem o sentido em muitas áreas pobres como o Norte e o Nordeste do Brasil, pois a maioria sofre as limitações características de localidades com baixo Índice de Desenvolvimento Hunano (IDH). A inovação é escolher aleatoriamente os grupos pesquisados e priorizar variáveis como costumes ou tradições que passam de geração a geração, de pai para filho23;24.


			A principal inovação dessa metodologia é o uso de testes estatísticos comparativos, os quais em seguida são analisados com rigor científico. Em linhas gerais, é o que fazem os laboratórios farmacêuticos ou médicos que testam novas drogas. Tal metodologia foi criada pelo economista indiano Abhijit Banerjee, fundador do Laboratório de Ação contra a Pobreza25 do Instituto de Tecnologia de Massachusetts (MIT).


			Sabe-se que o Laboratório de Ação contra a Pobreza produz evidência científica que ajuda a tornar o esforço de combate à pobreza mais eficiente. Segundo o economista Banerjee e colaboradores26, a solução para encontrar evidências científicas sobre o quanto programas sociais ajudam no combate à pobreza passa pela metodologia de avaliações randomizadas.


			Em outras palavras, separam-se duas amostras da mesma população aleatoriamente e submete-se uma, e apenas uma, ao programa específico. Assim, pode-se mensurar o impacto do programa comparando-se as duas amostras. Tem-se então um método mais eficaz para entender em que medidas políticas de microcrédito27 beneficiam as populações mais pobres, ou como criar incentivos para as mães levarem seus filhos para tomar vacina, ou ainda que levem os pacientes de tuberculose a concluírem o tratamento de forma correta.


			A outra abordagem a ser utilizada é a estratégia do oceano azul28. Em síntese, pode-se afirmar que o oceano azul abrange todos os setores de mercado não existentes atualmente ou desconhecidos. São como espaços de mercado inexplorados, pela criação de demanda e pelo crescimento altamente lucrativo, que podem ocorrer bem além das atuais fronteiras setoriais ou mediante a expansão das fronteiras setoriais vigentes. No oceano azul, a competição é irrelevante, pois as regras do jogo ainda não estão definidas. Cabe esclarecer que a pedra angular ou ponto central da estratégia do oceano azul é a inovação de valor, a qual atribui a mesma ênfase ao valor e à inovação29. Tal conceito vai além da inovação tecnológica e do pioneirismo no mercado. A inovação de valor somente ocorre quando as instituições alinham inovação com utilidade, preço e ganhos de custo. Trata-se de uma nova forma de raciocinar sobre como executar uma estratégia, que resulta na criação de um novo espaço de mercado e no rompimento com a concorrência e com o trade-off valor-custo, e focam na diferenciação e na liderança de custos, simultaneamente. Um clássico exemplo de sucesso dessa metodologia é o fenômeno de mercado chamado Cirque Du Soleil30.


			Sabe-se que, para promover a inovação, os governos têm estabelecido um sistema de direitos de propriedade intelectual voltados para as indústrias e empresas de toda natureza e tamanho. Os direitos de propriedade intelectual fornecem incentivo econômico, o qual recompensa e motiva a inovação e estimula a competição e o desenvolvimento do mercado por meio da proteção ao talento empreendedor dos inventores. Tal realidade tem levado os governos a fomentar a Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e o aumento no número de patentes das empresas. Nesse contexto, as patentes, normalmente, são utilizadas como indicador de inovação. A título de exemplo, a metodologia do Fórum Econômico Mundial inclui a inovação como um dos pilares do Índice de Competitividade Global, no qual seis dos sete indicadores desse índice estão intimamente relacionados com a tecnologia, tendo as patentes uma posição de destaque nesse contexto31.


			E por fim, o ineditismo seria a combinação das duas metodologias no sentido de somar as inúmeras potencialidades de ambas e privilegiar a criação e a gestão inovadora de políticas públicas, ao propor elementos essenciais que fundamentam diretrizes, indicadores e recomendações, delineadas por benchmarking consolidado, para construção de políticas públicas de saúde e de patentes dedicadas ao combate à tuberculose no Brasil.


			Após os apontamentos iniciais já destacados, formulou-se a seguinte questão da pesquisa, qual seja: “o que é necessário fazer para aumentar o número de patentes concedidas a empresas nacionais que abordem tecnologias (farmacológicas e não farmacológicas) de combate à tuberculose e como tornar o tratamento contra a tuberculose excelente (eficiente e eficaz), a ponto de reduzir drasticamente o número de óbitos causados por esta doença no Brasil?”


			A natureza da questão, obrigatoriamente, exige uma análise e síntese das políticas públicas nesse setor. É pacificado na literatura que o principal entrave de políticas públicas, por mais bem-intencionadas que elas sejam, via de regra, reside no fato de que elas não conseguem atingir e beneficiar o público alvo para o qual elas foram criadas. Diante desse cenário, faz-se necessário um novo olhar e a quebra de alguns paradigmas. Assim, no intuito de criar um eixo analítico e apresentar um formato otimizado que auxilie a apresentação de um caminho para solução deste problema de pesquisa, seguem apontamentos.


			Na edição do programa Propriedade Intelectual (PI) em questão32, realizado pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) no dia 8 de abril de 2013, o economista-chefe da Ompi, Dr. Carsten Fink, destacou o principal desafio atual do pesquisador na área de PI, para o qual a era dos grandes dados (the age of big data) exige a criação de uma ponte concreta entre as bases de dados de Propriedade Intelectual (PI) e a Economia. Inicialmente, apresenta-se o conceito de Super Crunchers, que consiste numa técnica de superanálise, em que uma gigantesca massa de dados é rapidamente analisada por meio de testes randômicos controlados33. Tal processo resulta em informações que oferecem suporte ao processo decisório das empresas e governos, e apresentam um desempenho superior aos modelos tradicionais, predominantemente fundamentados somente pela intuição e pela experiência dos gestores.


			Os testes randômicos de políticas sociais tornaram-se um fenômeno verdadeiramente global, pois apresentam menor custo de execução e melhores resultados, o que explica seu uso em larga escala nos países em desenvolvimento. Vale registrar que a popularização do método randômico resulta de um trabalho dos fundadores do Laboratório de Ação contra a Pobreza, fundado no Instituto de Tecnologia de Massachusetts (MIT) em 2003, por Abhijit Banerjee, Esther Duflo e Sendhil Mullainathan. O slogan dos pesquisadores é “traduzindo pesquisa em ação”34;35. Testes randômicos estão sendo adotados em vários países para avaliar o impacto de todos os tipos de políticas públicas, e a experiência social randômica recente mais importante em termos de política de desenvolvimento é o Progresa – Programa para Educação, Saúde e Nutrição criado pelo ex-Presidente do México, Ernesto Zedillo36.


			Ainda nesse contexto, surge o conceito de Freakonomics, ou economia excêntrica, no qual o lado oculto dos fenômenos sociais pautados pela sabedoria convencional (dogmas repletos de preconceito que nos levam a equívocos graves) são questionados, e descobertas surpreendentes são feitas. Em outras palavras, a partir de uma série de dados estatísticos sobre qualquer área, pode-se descobrir a verdadeira dinâmica dos processos e fenômenos sociais, por mais sutis que sejam, e assim desmistificar e eliminar os entraves ao desenvolvimento. Cabe esclarecer que o ponto central dessa análise é o “incentivo”. Entendê-lo e investigá-lo é a chave para solucionar praticamente qualquer enigma, como fraudes, corrupção, crimes até combate a doenças negligenciadas como a tuberculose. Assim, saber o que medir e como medir faz o mundo parecer muito menos complicado37. 


			Em síntese, o método randômico segue as diretrizes apresentadas adiante. Inicialmente, define-se a amostra (população a ser investigada) e o objetivo da pesquisa. Por exemplo, aferir os resultados do incentivo do uso de fertilizantes na agricultura familiar do Quênia. Ou detectar o impacto da doação de livros na melhoria do desempenho escolar das crianças. Ou ainda explicar como a distribuição de créditos para uso de celulares, mediante apresentação de papel absorvente com a urina de pacientes de tuberculose, pode motivá-los a conduzirem de forma fidedigna o tratamento até o fim.


			A maioria dos métodos tradicionais de pesquisa classifica os indivíduos da amostra por idade, sexo, faixa de renda, nível educacional, entre outros. Porém sabe-se da literatura38;39;40 que há casos em que a separação invalida o resultado final, pois ignora a existência de fatores culturais ou comportamentais preexistentes, como o caso do apego dos idosos às técnicas ancestrais de plantio que os tornam refratários ao uso de fertilizantes. 


			Na pesquisa randômica, a partir de uma amostra significativa, divide-se a mesma de forma aleatória em dois grupos de mesmo tamanho. Cada grupo reúne pessoas de ambos os sexos, de todas as faixas etárias, e diversos estratos de renda e nível educacional. Importante esclarecer que as técnicas de regressão estatística são mais complexas e têm baixa aceitação pelas pessoas físicas e jurídicas. O primeiro grupo recebe o incentivo (fertilizantes ou livros ou créditos de celulares, conforme os exemplos anteriores). O segundo nada recebe. Os resultados depois são medidos ao longo do tempo nas duas amostras e comparados por meio de uma rigorosa análise estatística. Se o incentivo revela-se eficaz, ele depois pode ser adotado como política pública em outros lugares41. 


			Nesse sentido, pode-se ainda afirmar que as curvas históricas são intrinsecamente limitadas a seu escopo de projeto. Entretanto os supercrunchers que adotam experiências randômicas podem criar informações que extrapolam as percepções da sabedoria convencional e podem fornecer subsídios concretos e inovadores para responder às modernas demandas sociais, como os aspectos apontados do problema de políticas públicas de saúde e de patentes42.


			Nesse cenário, agora sob a ótica da segunda metodologia proposta no livro, qual seja a estratégia do oceano azul, pode-se afirmar que as patentes são o principal mecanismo para promover a inovação e proteger os inventores ou titulares, da ação danosa e criminosa de imitadores e falsificadores43, esses agentes comuns no oceano vermelho. 


			Cabe esclarecer que o termo oceano vermelho refere-se a um conceito antagônico ao oceano azul. O vermelho tem a conotação de sangrento, um ambiente em que a competição pelo mercado é acirrada e muito intensa. Por outro lado, no oceano azul a priori não existe concorrência e, por isso, o termo azul remete à escassez de competição e exploração confortável de um novo ambiente de mercado. 


			Tal realidade tem relação direta com a estratégia do oceano azul, pois as duas lógicas complementam-se, uma vez que a patente confere a seu titular o direito de impedir terceiro de produzir, usar, colocar à venda, vender ou importar o produto ou processo patenteado. 


			Sendo assim, uma vez criado ou modificado um produto ou processo, no âmbito da estratégia do oceano azul, o direito exclusivo conferido pela patente o manteria afastado do tradicional e limitado oceano vermelho. 


			Em síntese, pode-se afirmar que uma vez criado um oceano azul para as empresas nacionais produtoras de novas drogas e dispositivos no combate à tuberculose, um portfólio de patentes dessas mesmas empresas, devidamente gerenciado, seria um fator impeditivo e, consequentemente, uma barreira à ação dos imitadores, o que manteria distância do oceano vermelho e privilegiaria a sustentabilidade e a existência desse oceano azul por um período de tempo maior, o que facilitaria seu desenvolvimento e planejamento de expansão futura para um novo oceano azul.


			Importante esclarecer que foi criado um link permanete44 para consulta, cujo conteúdo são apêndices e anexos. Os apêndices foram elaborados no sentido de oferecer suporte teórico ao livro, e os anexos utilizados completam a estrutura da obra.
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			A TUBERCULOSE: ORIGEM, CENÁRIOS E INDÚSTRIA FARMACÊUTICA


			Estudos genéticos indicam que o Mycobacterium tuberculosis complex provavelmente teve um ancestral comum, presente em primatas, nos primórdios do Homo Sapiens na África, de acordo com um caso de TB identificado na região da Mauritânia cuja estrutura do DNA é comum ao Mycobacterium tubeculosis e ao Mycobacterium bovis. Importante registrar que estudos apontam que comunidades humanas infectadas conviviam com cepas bovinas e de outros primatas, por meio de alimentação e ingestão de leite45.


			A origem da presença da tuberculose no Brasil persiste duvidosa embora os estudiosos do pretérito sanitário nacional afirmem que o perfil epidemiológico das populações pré-cabralinas, antes da chegada dos europeus tísicos, desfrutavam de plena saúde sem a presença da tuberculose46.


			Importante esclarecer que, na América pré-colombinada, foi descoberta, por volta de 1996 no Peru, uma múmia de mulher inca que viveu a cerca de 1.110 anos portadora de cepa com DNA típico do bacilo da Mycobacterium tuberculosis, por meio de identificação por biologia molecular da inserção sequencial IS-6110. Entretanto tal fato não implica que as populações indígenas do Brasil também fossem portadoras, haja vista o raro contato entre tais populações47.


			Até o início do século XX, a tuberculose era conhecida como “consumpção”, pois conduzia ao definhamento de suas vítimas. Contudo, no fim do século XIX, dois avanços científicos permitiram mudar o panorama de combate à tuberculose. São eles: a descoberta em 1882 do Mycobacterium tuberculosis, causador da tuberculose, pelo cientista Robert Koch (que originou o termo bacilo de Koch), e a descoberta em 1895 do raio-X pelo cientista Wilhelm Roentgen, que permitiu examinar e diagnosticar a tuberculose de forma mais efetiva. Tais avanços foram seguidos pelo desenvolvimento, em 1906, da vacina BCG (Bacillys Calmette-Guerrin) que ofereceu imunização parcial, pois era produzida com cepas atenuadas de vacas, e os antibióticos estreptomicina, isoniazida e rifamicida, em 1944, 1952 e 1963, respectivamente. Em 1970, foram identificados os primeiros casos de cepas de tuberculose resistentes a múltiplos antibióticos, e em 1980 constataram-se os crescentes casos de coinfecção com os portadores de HIV48. Informações sobre os esquemas de tratamento da tuberculose são apresentadas no ANEXO E, na Tabela 13249.


			Embora existam vários programas nacionais e internacionais de combate à tuberculose, seu crescimento é preocupante, principalmente com relação ao surgimento de cepas resistentes aos medicamentos, devido às elevadas taxas de abandono do tratamento pelos pacientes50. 


			Na Figura 1, observa-se a estimativa do perfil de distribuição dos casos de TB mundial incidentes em 2016. A taxa de incidência na população variou amplamente entre países, de menos de 10 por 100.000 habitantes na maioria dos países de alta renda para 150-300 na maior parte dos 30 países com alta carga de TB, e acima de 500 em alguns países, incluindo a Coreia do Norte, Lesoto, Moçambique, Filipinas e África do Sul51.
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			Figura 1 – Perfil da distribuição de casos de tuberculose no cenário mundial em 2016


			FONTE: WHO, 2017b52.


			Na Figura 2, nota-se a distribuição e a concentração mundial de documentos de patentes sobre tuberculose por países de prioridade unionista. Destacam-se a China, os EUA e o Alasca (que pertence aos EUA), seguidos de Rússia, Canadá, Índia, Austrália, África do Sul, Europa e Brasil. Interessante observar que, ao se comparar as Figuras 1 e 2, nota-se que, entre as nações com expressiva incidência de tuberculose, somente a África do Sul, enquanto país de prioridade unionista, apresenta uma concentração considerável de patentes sobre tuberculose53.


			

				

					[image: Descrição: C:\Users\Administrador\Desktop\TESE-FINAL-apos-defesa\69-chartExport1488040295383.JPG]

				


			


			Figura 2 – Distribuição geográfica mundial de documentos de patentes sobre tuberculose por país de prioridade unionista (exceto EPO e WO)


			Fonte: elaboração própria, a partir de simulação realizada no sistema Orbit.


			A relação dos 30 principais países com maior número de patentes, os quais são a sede da prioridade unionista requerida dos documentos de patentes, está apresentada na Figura 3. Na Figura 3, apresenta-se a relação dos países sede de escritórios nacionais de patentes nos quais foi requerido o mais expressivo número de patentes sobre tuberculose como país de prioridade unionista. Tal perfil demonstra a estratégia de reserva de mercado dos titulares e identifica as nações que abarcam as pesquisas sobre tuberculose, pois a maioria dos titulares de patentes depositam suas patentes de prioridade nos locais ou países que sediam as pesquisas que deram origem a tais soluções tecnológicas. Importante destacar que a primeira colocação pertence à China (CN) com 2182 patentes, o que representa 39,22% do total de documentos. As patentes depositadas via PCT (WO), que ocupam a segunda posição, possuem 1310 patentes o que representa 23,55% do portfólio em análise no livro. Os Estados Unidos da América (EUA) ocupam a terceira posição, com 1248 patentes, o que retrata 22,43% da amostra total de 5563 patentes. A quarta posição é ocupada pela Rússia com 508 patentes, que representa 9,13%. Também merece destaque o Brasil, que ocupa a 15ª posição com 56 patentes, que no cenário global contribui com 1% das patentes sobre tuberculose54.
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			Figura 3 – Número de documentos de patentes sobre tuberculose por país55 de prioridade 


			Fonte: elaboração própria, a partir de simulação realizada no sistema Orbit.


			De maneira integrada, na Figura 4, apresenta-se um comparativo sobre o montante entre o número de incidência de casos de tuberculose, o número de ensaios clínicos e o número de patentes de prioridade unionista, em 43 países que apresentam valores mais expressivos de tais indicadores. Cabe esclarecer que os dados sobre incidência da tuberculose são de 2017, mas os dados de patentes e de ensaios clínicos são de duas décadas (1996-2016)56;57;58.
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			FIGURA 4 – COMPARATIVO ENTRE PAÍSES SEDE DE: INCIDÊNCIA DE CASOS, ENSAIOS CLÍNICOS E PATENTES PRIORITÁRIAS SOBRE TUBERCULOSE 


			FONTE: elaboração própria, a partir de dados do WHO, Orbit e ICTRP.
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			Figura 4 – Comparativo entre países sede de: incidência de casos, ensaios clínicos e patentes prioritárias sobre tuberculose (CONTINUAÇÃO)


			Fonte: elaboração própria, a partir de dados do WHO59; simulação realizada no sistema Orbit e dados recuperados da plataforma ICTRP.


			Na Figura 5 apresenta-se a relação dos países com as maiores cargas mundiais de tuberculose. Durante o período de 1998 a 2015, o conceito de HBC (high-burden country ou país de alta carga) tornou-se familiar e amplamente utilizado no contexto da TB. Em 2015, três tipos de HBC foram criados e, assim, definiram-se três listas: TB (tuberculose), TB / HIV (tuberculose associada ao vírus HIV) e MDR-TB (tuberculose multidrogarresistente). A lista HBC para TB (22 países) permaneceu inalterada desde 2002, e as listas de HBC para TB / HIV (41 países) e MDR-TB (27 países) não foram atualizadas desde 2009 e 2008, respectivamente. O ano de 2015 foi marcado com o fim do conceito dos MDG (Millennium Development Goal ou Objetivos de Desenvolvimento do Milênio), e uma nova era foi inaugurada, a dos SDG (Sustainable Development Goal ou Objetivos de Desenvolvimento Sustentável) e o último ano da estratégia Stop TB antes de sua substituição pela End TB, e por essas razões foi o momento ideal para revisitar essas três listas HBC60.


			Após um amplo processo de consulta, a OMS definiu três novas listas HBC para o período 2016-2020: uma para TB, um para MDR-TB e um para TB / HIV. Cada lista contém 30 países, entre os quais são definidos como o top 20 em termos do número absoluto de estimativas de casos incidentes, além dos 10 países adicionais com carga expressiva em termos de taxas de incidência per capita, ainda que não apareçam no top 20, mas atendam a um limiar em termos de números absolutos de casos incidentes (10.000 por ano para a tuberculose e 1000 por ano para a TB / HIV e MDR-TB). As listas foram definidas usando as estimativas mais recentes da carga de TB disponíveis em outubro de 2015. Cada lista representa cerca de 90% da carga global, com a maior parte considerada pelos 20 principais países em cada lista. Há sobreposição entre as três listas, mas 48 países aparecem em pelo menos uma lista. Os 14 países que estão em todos as três listas são: Angola, China, República Democrática do Congo, Etiópia, Índia, Indonésia, Quênia, Moçambique, Mianmar, Nigéria, Papua Nova Guiné, África do Sul, Tailândia e Zimbábue61.
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			Figura 5 – Relação de países com alta carga de tuberculose: TB, TB / HIV e MDR-TB 


			Fonte: WHO, 2017b62; BRASIL, 2017c63.


			Na Figura 6, observa-se que os estados do Amazonas e do Rio de Janeiro foram os que apresentaram maior risco para a tuberculose (67,2/100 mil habitantes); e o Distrito Federal o menor (10,5/100 mil habitantes). Além do Amazonas, outros 10 estados apresentam coeficiente de incidência maior que 31 casos por 100 mil habitantes64.
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			Figura 6 – Mapa de incidência de tuberculose por unidade federada do Brasil


			Fonte: BRASIL, 2017c65.


			No sentido de detalhar os dados sobre a incidência da tuberculose por unidade federada do Brasil, apresenta-se a Tabela 1 com dados atualizados até outubro de 2016. Depreende-se que as regiões mais endêmicas no Brasil, no âmbito da tuberculose, são a Norte e a Sudeste, e os estados mais endêmicos são Amazonas, Rio de Janeiro, Pernambuco, Rio Grande do Sul, São Paulo, Acre, Pará, Ceará e Mato Grosso. Por outro lado, os estados menos endêmicos são Tocantis, Distrito Federal, Goiás, Minas Gerais, Piauí, Paraná e Amapá66.


			Tabela 1 – Taxa de incidência anual de tuberculose no Brasil de 1990 a 2015
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			Fonte: Sinan/SVS/MS, 201767.


			No Brasil, o Senado aprovou a Proposta de Emenda Constitucional (PEC) N° 55/201668, que congela os gastos do governo por 20 anos. A emenda entrou em vigor em 2017 e afeta, dentre outros, o setor de saúde pública. Isso quer dizer que o investimento destinado ao combate de doenças contagiosas pode ser limitado nos próximos 20 anos69, possivelmente colaborando para a realidade de doenças que afetam os mais pobres, como a tuberculose. 


			A tuberculose matou aproximadamente 1,4 milhões de pessoas em 2015, com adicionais 0,4 milhões de casos em que os pacientes eram soropositivos. A doença espalha-se pelo ar, normalmente se iniciando com uma infecção pulmonar, levando à perda de peso, fraqueza e outros sintomas. Se não tratada na fase inicial, a tuberculose pode causar perda dos pulmões e levar à morte70.


			Importante destacar que a utilização inadequada dos medicamentos tem contribuído para o surgimento da resistência do M. tuberculosis aos fármacos, motivada pela frequência de tomadas, pelo emprego de esquemas de baixa potência ou pelo abandono do tratamento71. A tuberculose multirresistente (TB-MR) consiste na infecção por bacilos resistentes à rifampicina e à isoniazida, enquanto a tuberculose extensivamente resistente (TB-XR) diz respeito à presença de cepas multirresistentes, as quais também são resistentes às fluoroquinolonas e a qualquer medicamento injetável, considerado de segunda linha para o tratamento (amicacina, kanamicina ou capreomicina) vem complicando ainda mais o cenário da moléstia72.


			Segundo Gemal73, é necessário consolidar a capacidade nacional de produção, considerando as necessidades atuais do tratamento da tuberculose no Brasil e em nível mundial. De acordo com o mesmo autor, essa questão ganhou destaque no cenário nacional com a mudança das recomendações de 2009 do Programa Nacional de Controle da Tuberculose (PNCT) para o tratamento da tuberculose com uma formulação de quatro fármacos em dose fixa combinada. Com essa mudança, o Brasil passou a precisar da compra ou da transferência da tecnologia para a produção do 4:1 (leia-se 4 em 1). O autor afirma que a ampliação do mercado dos Laboratórios Públicos de Produção Farmacêutica (LPPF) para a produção de medicamentos que atendam às exigências regulatórias nacionais e internacionais, com participação nas vendas e doações internacionais é recomendada, procurando contemplar os diferentes interesses dos inúmeros atores envolvidos.


			De acordo com estudo de caso publicado por74, após a criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e a implementação da obrigatoriedade do certificado de boas práticas farmacêuticas, a produção passou a ficar concentrada nos laboratórios das Forças Armadas (Marinha e Aeronáutica), Farmanguinhos da Fundação Oswaldo Cruz, Fundação para o Remédio Popular (Furp) do Estado de São Paulo e o Laboratório Farmacêutico do Estado de Pernambuco (Lafepe). Os demais tiveram suas participações reduzidas.


			A grande maioria das patentes de medicamentos nunca será convertida em produtos. Existem pesquisas que geram patentes, mas não serão transformadas em medicamentos. Nesse cenário, existem muitos dados que dificultam o processo de prospecção. São eles: patentes inócuas (ex. parcela expressiva das patentes chinesas, as quais somente geram quantidade e não qualidade), muitas patentes científicas que nunca serão produtos, e as verdadeiras patentes de interesse acabam por ficar ocultas nesse vasto universo de documentos de patentes a priori farmacêuticas75;76;77.


			Assim, normalmente, quando se faz necessário trabalhar nesse ambiente, recomenda-se começar a prospectar em uma dimensão não patentária. Em outras palavras, recomenda-se primeiramente estudar o que está em desenvolvimento em termos de pesquisa clínica, estudos de revisão e, após esse levantamento, verificar qual o alicerce patentário sobre tais produtos. Dessa forma, o nível de entropia informacional reduz significativamente78;79.


			Por outro lado, quando se faz a busca de patentes, pode-se aplicar um filtro ao estabelecer algo do gênero: caso tenha um espaço de busca com resultado de 20.000 patentes, procura-se saber quantos desses pedidos de patentes estão depositados em 2, 3, 4, 5 ou mais países.


			A maioria dos grandes países de baixa renda permitem a reprodução e venda de produtos farmacêuticos, mantendo o preço do setor baixo segurando a proteção de patente efetiva. Na Índia, até 2004, por exemplo, o Ato Indiano de Patentes de 1970 determina que os produtos farmacêuticos não podem ser patenteados. De tal forma, o país permite que fármacos patenteados em qualquer lugar possam ser livremente copiados e comercializados em seu território80. 


			A Índia aderiu ao Acordo TRIPS em 2005. De acordo com esse acordo, não é possível discriminar por tecnologia, o que significa que o Ato Indiano de Patentes de 1970, já não está mais em vigor desde 200581. As questões das políticas de medicamentos no Brasil apresentam-se de forma muito particular. A maioria dos casos é diagnosticada e tratada exclusivamente no Sistema Único de Saúde (SUS). O Brasil, ao longo das últimas décadas, estabeleceu uma política pública única de acesso aos medicamentos necessários ao tratamento da tuberculose (TB). Vale registrar que o fato de não haver venda dos medicamentos na rede privada de farmácias e drogarias, sendo disponibilizados apenas na rede pública, e, portanto, há ausência de conflito entre a assistência pública e a privada, com normas técnicas de diagnóstico e tratamento nacionalmente adotado, faz do Brasil um estudo de caso exemplar, como considerado pela OMS82.


			Sob a luz do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS, sigla em inglês de Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) assinado internacionalmente em 1994, todos os países membros devem fornecer 20 anos de proteção de patente para produtos farmacêuticos83. No entanto a proteção pode ser flexibilizada em casos de extrema urgência ou de uso público não comercial. 


			O Brasil é o único, entre os 22 países com maior carga da TB, que não tem um mercado privado nem de fabricantes, nem de consumo, e que segue na totalidade as orientações da OMS no que se refere ao tratamento da TB. Essas características favoráveis do mercado e do modelo de operação do programa de controle no Brasil podem fazer com que o país adquira uma importante participação no cenário internacional no que se refere ao tratamento da TB, em particular, na cooperação Sul-Sul84.


			Como uma crítica à política brasileira, ao contrário da Índia, o Brasil aderiu ao acordo TRIPS em 1996, com a LPI que entrou em vigor em 14/05/1997. Até então, o Brasil também não concedia patentes para medicamentos, assim como a Índia.  A crítica não pode ser no sentido de conceder ou não patentes para fármacos porque o acordo da OMC que vinculava essas patentes à exportação de commodities não dava margem para negociação e nem para discriminação contra fármacos. A crítica repousa no fato de que o Brasil não usufruiu do prazo de 10 anos previsto no TRIPS, como fez a Índia que aderiu somente em 2005, dando margem para o desenvolvimento de uma indústria de genéricos. Como consequência desta decisão, a indústria brasileira de genéricos hoje importa princípios ativos da Índia em vez de fabricar no país85. Na bibliografia, os incentivos são distinguidos entre as abordagens push (fomento a priori) e pull (fomento a posteriori)86. Os programas de incentivo push geram incentivos para o início de pesquisas, por meio de incentivos acadêmicos, equidade de investimentos públicos em desenvolvimentos de produtos, créditos fiscais para investimento em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e verbas para laboratórios públicos. Por outro lado, os programas pull recompensam um produto pronto e com sucesso, por meio de acordos que garantam um preço mínimo ao produto ou concedam patente por algum tempo determinado. O fator que diferencia as duas abordagens é a forma como incentivam o desenvolvimento. Os programas push podem ser eficazes em algumas situações, nas quais eles são importantes para incentivar pesquisas básicas. Além de gerar incentivos aos acadêmicos envolvidos em pesquisas em universidades, o sistema push permite que exista colaboração no desenvolvimento. O trabalho realizado por um pesquisador pode ser publicado em um periódico e servir de subsídio para outras pesquisas. Entretanto a abordagem push abre pretextos para possíveis pontos negativos. Pelo incentivo existir no início da pesquisa, não após os resultados comprovados, as decisões sobre onde o montante será investido podem sofrer influências políticas. Os desenvolvedores dispostos a fazerem uma vacina certamente apresentarão expectativas enviesadas de sucesso, seja o incentivo em forma de créditos fiscais ou de financiamento público87.


			De uma maneira geral, os programas de incentivos à inovação farmacêutica são classificados em push e pull. Embora a meta seja a mesma, o incentivo por meio de programas do tipo push objetiva a redução dos riscos e custos da pesquisa nos primeiros estágios de desenvolvimento de um medicamento, enquanto os programas tipo pull visam a garantir e aumentar os rendimentos das empresas farmacêuticas após o lançamento do produto no mercado88.


			A indústria farmacêutica pode levantar possibilidades de erradicação de doenças negligenciadas. Por outro lado, ela é movida da mesma maneira que as outras indústrias, tendo o capital e a demanda como um de seus principais agentes influenciadores. Como já visto, existem maneiras de gerar incentivos ao setor, para que esse passe a considerar os países de baixa renda como oportunidades promissoras de mercado. O esforço necessário para reverter a situação de muitas pessoas deve ser feito por todos os envolvidos, evocando princípios de humanidade, mas se baseando em evidências de que existem possibilidades ainda inexploradas para a erradicação de doenças negligenciadas.


			O mundo farmacêutico depende muito de proteção patentária. Dificilmente, um produto ou uma tecnologia relevante chegará ao mercado se não tiver proteção patentária nos EUA e na Europa, no mínimo, mas também no Japão, na China, e no Brasil. A proteção patentária, se considerada, em 3, 4 ou mais países ou regiões, essa última para o caso da Europa (e da África), com pedido EP antes mesmo de entrar em fase nacional, no universo de milhares de patentes, acaba reduzido a 10% do total, por exemplo. Diante desse novo cenário, mais realístico, a análise se torna significativamente mais facilitada e mais próxima dos documentos de patentes realmente promissores com expressivo potencial de mercado. O restante das patentes pode indicar potencial de pesquisa científica, mas não potencial de mercado.


			Em pesquisa realizada no dia 1 de março de 2017, foram recuperados 3213 documentos de patente sobre o binômio artemisinina-malária em mais de 96 países de acordo com a cobertura do sistema Orbit Intelligence, para um espectro temporal dos últimos 20 anos. As nações ou regiões (conjunto de nações como no caso do EPO, Aripo e AIPO) com os melhores indicadores no escopo de patentes foram: Estados Unidos da América (US), China (CN), Reino Unido (GB), Índia (IN), Japão (JP), Escritório Europeu de Patentes (EP), Alemanha (DE) e França (FR). Observou-se que as oito principais nações titulares são hegemônicas e detêm 85,71% das patentes. Por outro lado, nações com maior número de casos da doença, como Brasil (87.000) e África do Sul (438.000), respondem, respectivamente, por 1,15% (13º lugar) e 0,56% (16º lugar) destas patentes89;90.


			Em outra pesquisa, realizada em 12 de outubro de 2015 e confirmada em 5 de março de 2017, foram recuperados 12 documentos de patentes; sendo seis no banco de patentes do Inpi-BR e outros seis no banco de patentes da Aripo. Quanto aos seis pedidos de patente depositados no Brasil, via INPI-BR, nenhum deles obteve a concessão da patente requerida em território brasileiro. Entretanto dos seis pedidos de patente depositados na Aripo, cinco deles já obtiveram a concessão da patente requerida. Outro aspecto interessante é que no caso da Aripo o tempo médio para a conversão da expectativa de direito (pedido de patente) para o direito adquirido (carta patente concedida), atualmente, é de 6,2 anos no cenário objeto desse estudo91. Importante esclarecer que a Aripo, sigla de African Regional Intellectual Property Organization, trata-se de um escritório regional que congrega 19 Estados-Membros (países) do Continente Africano. São eles: Botsuana, Gâmbia, Gana, Quênia, Lesoto, Malawi, Moçambique, Namíbia, Serra Leoa, Libéria, Ruanda, São Tomé e Príncipe, Somália, Sudão, Suazilândia, Tanzânia, Uganda, Zâmbia e Zimbabwe92.
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