UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
CENTRO DE CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS
DEPARTAMENTO DE RELAGOES INTERNACIONAIS
CURSO DE RELAGOES INTERNACIONAIS

ANDREZA ANDRADE RIOS

AstraZeneca e Brasil: Estratégias utilizadas para lidar com as contradigdes globais

entre compartilhamento de novas descobertas e a pressao da légica de mercado

JOAO PESSOA
2020



ANDREZA ANDRADE RIOS

AstraZeneca e Brasil: Estratégias utilizadas para lidar com as contradigdes globais

entre compartilhamento de novas descobertas e a pressao da légica de mercado

Trabalho de Conclusédo de  Curso
apresentado como requisito parcial a
obtencao do titulo de Bacharel em Relacbes
Internacionais pela Universidade Federal da
Paraiba.

Orientador (a): Prof. Dr. Henrique Menezes

JOAO PESSOA
2020



Cat al ogacdo na publicacéo
Secdo de Catal ogacdo e C assificacéo

R586a Ri 0s, Andreza Andrade.

AstraZeneca e Brasil: estratégias utilizadas para |idar
com as contradi ¢Bes gl obais entre conpartil hanento de
novas descobertas e a pressédo da | 6gi ca de nercado /
Andreza Andrade Rios. - Jodo Pessoa, 2020.

49 f.

Oi entagdo: Henrique Menezes.
TCC (Graduacdo) - UFPB/ CCSA.

1. Covid-19. 2. Industria farmacéutica. 3. Vacinas. 4.
Acordo bilateral. 5. Lucro. |I. Menezes, Henrique. II.
Titul o.

UFPB/ CCSA CDU 327

El abor ado por ANDRE DOM NGOS DA SILVA - CRB-00730- PB




ANDREZA ANDRADE RIOS

“ASTRAZENECA E BRASIL: ESTRATEGIAS UTILIZADAS PARA LIDAR COM
AS CONTRADICOES GLOBAIS ENTRE COMPARTILHAMENTO DE NOVAS
DESCOBERTAS E A PRESSAO DA LOGICA DE MERCADO”

Trabalho de Conclusao de Curso apresentado
ao Curso de Relacoes Internacionais do Centro
de Ciéncias Sociais Aplicadas (CCSA) da
Universidade Federal da Paraiba, como
requisito parcial a obtengdo do titulo de
bacharel(a) em Relagdes Internacionais.

Aprovado em: 04 de dezembro de 2020

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr.Henrique Zeferino de Menezes — (Orientador)
Universidade Federal da Paraiba — UFPB

)
2 | f
o S ¥

15 of.Dr.Pascoal Tééﬁ1;~Cawalh0 Gongalves
Universidade Federal da Paraiba - UFPB

%a(/n ’/c/t k//j “///
/ Ma. Luciana C@rﬂa’ﬁorges

Secretaria de Estado da Educagdo da Ciéncia e Tecnologia — SEECT




A Neide Batista dos Santos



AGRADECIMENTOS

A Deus. Se ndo fosse por Suas misericordias, que se renovam a cada manha,

eu ndo estaria mais aqui. A Ele toda Honra e toda Gléria.

A minha amada avd, Neide Batista dos Santos, que ja ndo se encontra entre
nds, mas foi a minha maior incentivadora. Ja foi abrigo, colo, ancora, carinho, aceitagao
e hoje é infinito.

A minha mae, Aureneide Dias, por ser amor que transborda, exemplo,
resiliéncia, forca e dedicagéo. Obrigada por nunca ter me deixado cair. Se um dia eu for

metade da mulher que a senhora €, eu tenho certeza que serei a minha melhor versao.

Ao meu pai, André Rios, personificagdo do cuidado, zelo, abdicacdo, carinho,

amor, atengao e compreensao. O coragdo mais prestativo que eu conheco.

Ao meu pai, Fernando Cerqueira, privilégio que Deus, através da minha mae,
me concedeu. Obrigada por me amar sem nada em troca, por me receber de bragos

abertos e me ensinar tanto sem muitas vezes precisar falar nada.

A minha irma, Ana Vitéria. O maior presente que eu poderia ter recebido na vida.
A realizacdo dos meus primeiros sonhos, a menina dos meus olhos. Foi vocé quem

muitas vezes me deu animo pra continuar, mesmo sem ter a menor ciéncia disso.

A Barbara, meu grande amor. Obrigada por segurar minha mao, por ser
motivagao, por ser alegria e abrigo. Que privilégio poder compartilhar a vida boa com

VOCE.

A Maria Alice, minha amiga e irmé de alma. Ela que sempre esteve sorrindo meu

riso, chorando meu choro e sonhando mais esse sonho comigo.



A Anna Raquel e Rafaelly. Sou grata por todo o caminho que nossa amizade

percorreu.

Aos meus professores, que, com toda paciéncia e dedicagao, ao longo dessa
trajetéria académica me guiaram e instruiram. Obrigada especial ao Henrique
Menezes, orientador deste trabalho e a banca que abdicou de seu tempo para

acompanhar o ultimo passo dessa fase.



RESUMO

A Organizagdo Mundial da Saude, em margo de 2020, confirmou que o planeta
enfrentava uma pandemia com o surto da COVID-19. Um virus encontrado inicialmente
na China, em dezembro de 2019, definido como uma Sindrome Respiratoria Aguda
Grave, com alta transmissibilidade, mutabilidade e alta taxa de mortalidade. Contexto
delicado e que tirou toda a populacédo da sua zona de conforto. Considerando a
necessidade e urgéncia de uma medicacao eficaz para o tratamento da SARS-CoV-2 e
especialmente de uma vacina, as grandes industrias farmacéuticas, detentoras de
conhecimento tecnologico e insumos na area, dedicaram-se em pesquisas para
realizacdo de um imunizante capaz de conter o virus. Diante disso, os paises também
a procurar solugdes para garantir a producao e disseminacao dessa futura vacina e dos
medicamentos apontados como eficazes e seguros. Para tanto, passaram a realizar
acordo bilaterais com as préprias industrias para que pudessem ter acesso as vacinas,
como é o caso do acordo entre a AstraZeneca e Brasil. Uma vez que a industria
farmacéutica dedica seus estudos e pesquisas para a elaboragao de novos farmacos e
vacinas destinados a oferecer qualidade de vida aos pacientes necessitados, € um dos
setores de maior lucratividade do mercado e assim como toda empresa privada,
objetivam o lucro. A maneira mais utilizada pelas industrias farmacéuticas garantirem o
retorno dos investimentos como lucro € através da propriedade intelectual e patentes.
Para o desenvolvimento das vacinas, investimentos altissimos estdo sendo feitos, na
mesma proporcdo a dedicacdo das empresas em pesquisas e testes. Através da
analise do acordo estabelecido entre a AstraZeneca e o Brasil, este trabalho objetiva
identificar as estratégias utilizadas pela industria farmacéutica para lidar com as
contradicbes entre o compartiihamento de novas descobertas e a pressdo da logica

empresarial por lucros.

Palavras-chave: 1. COVID-19; 2. Industria Farmacéutica; 3. Vacinas; 4. Acordo; 5.

Lucro.



ABSTRACT

The World Health Organization, in March 2020, confirmed that the planet was facing the
COVID-19 pandemic. A virus found in China in December 2019, defined as a Severe
Acute Respiratory Syndrome, with high transmissibility, mutability and high mortality
rate. Delicate context that took the entire population out of their comfort zone.
Considering the need and urgency of an effective medication for the treatment of
SARS-CoV-2, the large pharmaceutical industries, which have technological knowledge
and inputs in the area, have dedicated themselves to research to develop an immunizer
capable of containing the virus. Therefore, countries started to have bilateral
agreements with their own industries so that they could have access to vaccines, as is
the case of AstraZeneca and Brazil. Since the pharmaceutical industry dedicates its
studies and researches to the elaboration of new drugs destined to offer quality of life to
the needy patients, it is one of the most profitable sectors of the market and like all
private companies, they aim for profit. The most used way by the pharmaceutical
industries to guarantee the return on investments as a profit, is through intellectual
property and patents. For the development of vaccines, very high investments are being
made, in the same proportion the dedication of companies in research and tests.
Through the analysis of the agreement established between AstraZeneca and Brazil,
this work aims to identify the strategies used by the pharmaceutical industry to deal with
the contradictions between sharing new discoveries and the pressure of business logic

for profits.

Keywords: 1. COVID-19; 2. Pharmaceutical Industry; 3. Vaccines; 4. Agreement; 5.
Profit.
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1. Introducao

Identificado pela primeira vez em Wuhan, provincia de Hubei, na China, o novo
coronavirus (SARS-CoV-2), também conhecido como COVID-19, desestabilizou o
mundo como ha tempos ndo ocorria. Devido sua alta transmisséo e mutacéo rapida, em
apenas duas semanas atingiu o nivel de pandemia com altissimas taxas de mortalidade.
Diagnosticada como uma sindrome respiratoria aguda grave, a manifestacdo se da
majoritariamente através de sintomas de uma pneumonia, porém taquicardia,
vasomotores, urticarias desconfortos gastrointestinais e dores na lombar hoje ja se
enguadram como sintomas suspeitos da COVID-19. (OMS, 2020)

Inicialmente o coronavirus foi observado no final de 2019 onde os primeiros infectados
tinham em comum o convivio diario e a frequente visita ao mercado local de Wuhan, que
fornecia muitos alimentos considerados tradicionais da cultura chinesa. O que embasou
a suspeita de que o SARS-CoV-2 podia ter ligagbes com os animais silvestres, fazendo
deles transmissores.

No més de janeiro, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) solicitou uma reunido para
compor o comité de emergéncias e crises com intuito de declarar ao mundo que estava
sendo enfrentada uma Emergéncia de Salude Publica de Ambito Internacional e a
decisdo foi que ainda ndo se tinha provas o suficiente, adiando a decisdo sobre a
declaracdo de uma emergéncia. Porém, apenas sete dias apds a primeira reunido, no
dia 30 do mesmo més, a OMS declarou a COVID-19 como uma emergéncia sanitaria
internacional. (OMS, 2020)

O virus comecou a circular tdo rapidamente o ponto ser convocada uma acao especifica

para combater o avanco da doenca, porém a quantidade de pessoas infectadas ja era



alta demais para se controlar, sem mencionar aqueles que carregavam 0 virus mas nao
apresentavam sintomas, dificultando ainda mais o controle e 0 mapeamento.

O primeiro diagnéstico da COVID-19 no Brasil foi registrado em 24 de fevereiro de 2020.
Apo6s o carnaval, feriado tipico do pais, os casos aumentaram absurdamente, fazendo
com que o governo federal precisasse tomar medidas para conter a proliferacéo do virus,
0 que nao surtiu efeito, visto que o virus ja estava em circulagéo ativa.

A pandemia chegou ao Brasil respingando em todas as areas da nac¢ao, desestruturando
0 que jA ndo se encontrava em perfeita ordem. A economia foi totalmente
desestabilizada, a saude comprometida, a assisténcia a populagédo carente prejudicada
e 0 numero de casos aumentando absurdamente dia apdés dia. Hoje, os numeros
mostram que em todo o territério brasileiro, 6.052.786 (seis milhdes, cinquenta e dois
mil, setecentos e oitenta e seis) pessoas estiveram infectadas pelo virus, destas
aproximadamente 169.000 (cento e sessenta e nove mil) vieram a o6bito e,
aproximadamente 5.429.158 (cinco milhdes, quatrocentos e vinte nove mil, cento e
cinquenta e oito) casos foram recuperados. (DATASUS, 2020).

Os medicamentos ja existentes ndo foram suficientes para conter o virus e a esperanca
mundial esta atrelada ao surgimento de uma vacina capaz de imunizar a populagéao.
Deste modo, as industrias farmacéuticas, com todo seu conhecimento e manejo na area
de pesquisa e desenvolvimento (P&D), estdo emergidas no processo da elaboracéo de
um imunizante capaz de controlar a propagagdo do virus e oferecer tratamento
especifico para os infectados com o coronavirus.

A industria farmacéutica é um dos setores de mercado mais lucrativos do mundo, sendo
a inovacdo tecnologica e a busca por patentes de novos medicamentos e outras
tecnologias a principal estratégia de mercado e um dos grandes objetivos. Apesar de

estar categorizada no setor da area da salude, contribuindo com terapias
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medicamentosas que oferecem qualidade de vida aos pacientes, as empresas tentam
equilibrar esses dois maiores focos.

A AstraZeneca, empresa renomada no mercado farmacéutico, juntamente com a
Universidade de Oxford, € uma das que estdo dedicadas ao processo de
desenvolvimento da terapia eficaz contra a COVID-19. Sua vacina €, segundo a OMS,
uma das mais promissoras, em fase Ill de testagem, em breve podendo ser
comercializada.

Pelo senso de urgéncia, pela confianca no laboratério e pelos medicamentos e vacinas
de alta qualidade com eficacia comprovada, alguns paises ja assinaram acordo com a
AstraZeneca para distribuicdo e acesso as vacinas, dentre eles o Brasil.

Ao longo deste trabalho analisaremos como se estabeleceu esse acordo para compra e
distribuicdo dos medicamentos e principalmente como a industria farmacéutica
equilibrara o compartilhamento de novas descobertas para a qualidade e protecdo da

vida humana, frente uma pandemia, e a l6gica de pressédo de mercado.
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1. A Industria Farmacéutica

A industria farmacéutica moderna surgiu logo ap6s a Primeira Guerra Mundial, mais
precisamente com a revolugcado produzida pela descoberta e produgcdo em massa da
Penicilina, e se modernizou e estruturou como um setor produtivo apos a Segunda
Guerra Mundial. E responsavel pela producdo, desenvolvimento, pesquisas,
comercializagcdo e distribuicdo de medicamentos, vacinas e outras tecnologias
associadas ao diagndstico, prevencao e tratamento de doencas infecciosas e crénicas
(SCHERER, 2000). Considerada um setor de alta tecnologia e extremamente dindmico
aos olhos do capitalismo, como ressalta Schumpeter (1942), € um mercado competitivo
e complexo, de altos investimentos e bastante rentavel.

Grande parte das industrias no segmento farmacéutico apareceram no mercado por volta
do fim do século XIX para o inicio do século XX e ao longo dos anos sofreu diversos
ajustes nos ambitos cientificos e tecnoldgicos, transformacdes vindas com 0 processo
de internacionalizacdo, dando inicio a competicdo pelas novas tecnologias, preocupagéo
em diferenciacdo de novos produtos, comercializacdo, marketing e destaque.

Segundo afirma Scherer (2000), a industria farmacéutica € uma das mais ativas no ramo
de pesquisas, levando, por consequéncia desses estudos, a uma sucessdo de novos
produtos voltados para a qualidade de vida humana.

Durante a criacdo destes produtos, a seguranca e a eficdcia dos novos farmacos
precisam ser regulamentadas juntamente com todo o processo de testes clinicos
laboratoriais, 0 que gera grandes despesas e, consequentemente, é refletido no valor
final do medicamento. Por conta destes altos custos em pesquisas, desenvolvimentos e
testes (P&D) uma vez que novas férmulas sdo lancadas no mercado e tém eficacias

comprovadas, estdo sujeitas a serem copiadas. (SCHERER, 2000)
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Com o intuito de evitar a multiplicacdo desordenada destes medicamentos dois
processos foram fundamentais — a criacdo das agéncias sanitarias para resguardar a
seguranca dos consumidores e proteger a saude exigindo testes para autorizar a
comercializagdo de novos produtos; e a disseminagao do uso da prote¢ao por patente —
nesse caso, para proteger as empresas do uso indevido de suas invenc¢fes. Para que
outras empresas possam produzir o mesmo medicamento, precisam pagar royalties a
empresa que possui a patente, sendo esta uma das diversas maneiras da industria
farmacéutica lucrar.

As inovagfes tecnoldgicas, de produtos e processos em cada empresa é 0 que as
diferencia e torna a principal area de concorréncia entre elas. Para Cohen e Levinthal
(1989) a criacao de novos conhecimentos para a inovagao e a ampliacdo da capacidade
de absorcdo desses conhecimentos € o que oferece mais possibilidade e abre mais
espago para as empresas competirem entre si.

O processo de pesquisa e desenvolvimento possui um peso significativo para a industria
farmacéutica, pois é através deste que 0s novos produtos e servicos surgem e esta
ligado diretamente a capacidade de aperfeicoamento e aprendizagem de cada empresa.
E valido ressaltar que estes produtos farmacéuticos, sejam eles medicamentos, vacinas,
ou instrumentos, sdo responsaveis pela maior parcela da economia voltada a saude
sendo um dos ramos industriais mais lucrativos. (PhRMA; 1997). A industria farmacéutica
ainda esta concentrada nos paises desenvolvidos (Estados Unidos, Alemanha, Reino
Unido, Franca e Suica), sendo reflexo de um setor originalmente oligopolizado. Por esse
motivo, é facil concluir que todo o investimento destinado ao processo de P&D também
se concentra nesses mesmos paises.

A industria farmacéutica chegou ao Brasil por volta de 1920, estabelecendo as primeiras

empresas do ramo em territério nacional, que atuavam basicamente na manipulacéo de
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substéancias oriundas de animais e vegetais e precisavam de insumos vindos do exterior
até o fim da década de 1930 (BASTOS, 2005). Foi nesse meio tempo que alguns dos
laboratérios nacionais mais importantes no ramo da biologia surgiram no mercado,
merecendo destaque o Instituto Butantan, o Instituto Soroterapico Federal de
Manguinhos e o Instituto Vacinogénico.

Em meio a Segunda Guerra, as empresas brasileiras intensificaram a producao de
medicamentos, visto que as maiores industrias exportadoras estavam envolvidas
diretamente nos conflitos de seus paises. Apesar da industria brasileira comecar a
caminhar com suas préprias pernas, ainda dependiam da importacdo de matéria-prima.
Em meados das décadas de 1940 e 1950, a industria farmacéutica brasileira passou por
uma mudanca drastica em suas raizes devido ao incentivo do governo para entrada de
capital externo. Através deste processo, a aplicacdo de planos desenvolvimentistas,
como cita Bastos (2005), deu margem para que empresas da industria farmacéutica
internacional, cheias de conhecimento e recursos para investimentos altos no ramo,
eliminassem boa parte das empresas originalmente brasileiras do mercado.

Ainda assim, a abertura para a internacionalizacdo e desenvolvimento do segmento
farmacéutico resultou na ampliagdo da industria brasileira, que neste periodo ja contava
com aproximadamente 600 empresas, desde distribuidoras, importadoras e laboratorios.
(FEBRAFARMA, 2007). Entretanto, seu desempenho ainda era muito restrito, operando
somente as etapas mais simples do processo produtivo. O processo de pesquisas e
desenvolvimento, ainda pertencia as multinacionais detentoras de maiores

investimentos.

1.1 Especificidades do mercado farmacéutico
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O setor farmacéutico se destaca por ser bastante complexo, possuindo muitas areas
atuando dentro de si, passando desde Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) até o pds
consumo dos medicamentos pelos pacientes. Para melhor compreensdo e
monitoramento de todas as fases, a industria farmacéutica pode ser desmembrada em
guatro estagios: pesquisa e desenvolvimento (P&D), produgédo dos farmacos, producao
de especialidades farmacéuticas e marketing.

Se tratando da industria farmacéutica, a tematica de propriedade intelectual e patentes
€ algo delicado e extremamente polémico na mesma proporcao, por ser um segmento
que mexe diretamente com a qualidade da vida humana. (SCHERER, 2000)

O estagio de Pesquisa e Desenvolvimento € o processo mais longo justamente por ser
crucial para todo o caminhar de elaboracdo dos farmacos, pois € a partir desse ponto
gue séo identificadas novas substancias. Essas novas substancias sdo avaliadas a partir
do seu potencial de resolver problemas clinicos identificados — por exemplo, matar uma
bactéria ou um virus. A partir desse momento, essa substancia, testada em laboratério
para a ter sua eficacia analisada em um organismo vivo. A partir de entdo se iniciam o0s
testes, que sao divididos em trés etapas: a fase pré clinica; a fase clinica e a fase
galénica. Onde basicamente na primeira fase € a descoberta e teste de eficicia das
novas moléculas; na segunda fase ocorrem as pesquisas mais aprofundadas, testes em
seres vivos, além de conhecimento dos possiveis fatores adversos e valor terapéutico;
na terceira e Ultima fase ocorre o acompanhamento e monitoramento do medicamento,
no que tange a estabilidade, qualidade e pureza do mesmo. (PRADO, 2008)

No momento em que a fase de pesquisa e desenvolvimento esta em andamento é
justamente quando se faz necessério altos investimentos, (que podem vir de setores
privados ou mesmo de agéncias governamentais), e uma equipe de conhecimento

técnico especializado na area quimica, mas de acordo com Scherer (2000) nao foi
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sempre assim. O processo de criacdo e elaboracdo de novos medicamentos sofreu
diversos ajustes, e a medida que o conhecimento cientifico avangcava, a industria
farmacéutica aperfeicoava-se, oferecendo resultados cada vez mais precisos.

E nesse momento também que os novos medicamentos passam pelo processo de
categorizacdo, sendo divididos em: éticos, ndo éticos e genéricos. Os denominados
como éticos sdo aqueles que, para que ocorra a liberacdo do produto, exigem prescri¢cao
médica. Ainda dentro desta primeira categoria, 0s medicamentos éticos se subdividem
em: medicamentos de marca e medicamentos similares. Os de marca sao denominados
assim por possuirem protecdo através de patentes, diferenciando dos outros produtos
mais na questao da qualidade do que no preco. Os similares, segundo ressalta Frenkel
(2001) possuem probabilidade de ndo apresentar o mesmo principio ativo do produto
patenteado, apesar de carregar a mesma capacidade do tratamento patolégico.

Porém, existe uma problemética quanto a substituicdo dos medicamentos pelos proprios

pacientes como consumidores finais.

“As informacdes desse mercado sdo assimétricas e descontinuas para os consumidores
finais, pois os médicos, a prescreverem os medicamentos, desconhecem a restricao
orcamentaria de seus pacientes e os niveis de prec¢os das drogas (Correia, 2001). Essa
assimetria de informacdes e a importancia desse produto para a saude ou bem-estar das
pessoas fazem com que a demanda por remédios apresente uma baixa elasticidade-
preco, contribuindo para a manutencdo do poder de mercado e lucros elevados dos
laboratérios de marca.” (TEIXEIRA, Angélica. 2014, p. 21).

Os medicamentos néo éticos, por sua vez, Sao 0S que possuem autorizacao para venda
sem a obrigatoriedade de fiscalizacdo. A terceira, mas ndo menos importante, enquadra

todos os medicamentos genéricos, 0s quais sdo produzidos sem nenhuma marca logo
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apos findar o periodo de patente concedido a empresa que o desenvolveu. (CORREIA,
2001).

O segundo estagio, fase de producédo dos farmacos, é onde ocorre o0 processo de
otimizacdo, onde o projeto sai da fase de pesquisa e comeca a entrar na pratica, focando
em alcancar a producdo para nivel de escala industrial. A fase de producdo das
especialidades farmacéuticas, terceiro estagio, é voltado para a producdo final do
medicamento, quando o mesmo ja passou por todos 0s ajustes e ja esta pronto para
consumo. E nesta fase que é definida as apresentacées dos medicamentos.

A Ultima fase é a de Marketing e comercializacdo. As propagandas para divulgacdo dos
novos produtos farmacéuticos possuem caracteristicas e linguagem proprias, sendo
elaboradas por uma equipe de pessoas especificas, diferenciando do resto do mercado,
onde empresas de publicidade sédo contratadas com esse intuito. Além de tudo, a fase
comercial, por assim dizer, é 0 estagio mais importante para a competicdo entre as
empresas que compdem a industria farmacéutica.

O desenvolvimento, as pesquisas e o tempo dedicado a descoberta e producéo de novas
férmulas, bem como a manipulacdo destas para a criagdo de novos medicamentos &,
como explica Scherer (2000), um jogo de alto risco. Pode-se afirmar que existem, sim,
motivos altruistas suficientes para a fabricacdo de medicamentos capazes de oferecer
maior conforto para vida da populacao, entretanto, sabe-se que o cerne responsavel por

mover as empresas privadas, principalmente a industria farmacéutica, é o lucro.

1.2 Barreiras para a industria farmacéutica

Dentro da industria farmacéutica, a competicdo para a diferenciacdo dos produtos se

tornou um procedimento muito comum, principalmente quando mencionamos o0s ganhos
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extras. No que tange a fragilidade de barreiras do mercado, almeja-se supri-las através
do fortalecimento de barreiras “institucionais” através de patentes, capital para promogao
de produtos e as marcas.

As patentes caracterizam-se pela apropriagdo privada dos direitos legais sobre aquela
propriedade intelectual, garantido exclusividade sobre a producdo e comercializacao da
invencgao protegida, impedindo assim a entrada de outros concorrentes em um mercado
especifico. Ao entrarmos na 6tica de capital para promocéo dos produtos, pode-se dizer
que serve como um filtro, para que aquelas empresas nao detentoras de capital
investidor fossem banidas do mercado. Por Ultimo, tem-se as marcas, que garantem
visibilidade e potencial para ampliar a publicidade de um produto. O que constitui um
monopodlio relativo, uma vez que permite a negociacdo das empresas com setores
meédicos para garantir prescricdo de medicamentos de marca.

Na industria farmacéutica os investimentos na fase de P&D s&o absurdamente altos, as
empresas, por sua vez, almejam produzir e promover farmacos suficientemente eficazes
e diferenciados dos concorrentes, para que, atraves da prote¢éo por patentes, consigam
recuperar os investimentos, gerar lucros e se posicionar bem no mercado.

E comum que uma das possibilidades para ganhos seja o aumento de taxas de
rendimento. Patentear um produto farmacéutico € a forma mais eficiente de alcancar
vantagens competitivas e lucrativas, uma vez que seu fim é justamente garantir direitos
de monopodlio temporéario. Mas os direitos de propriedade intelectual oferecem as
industrias reconhecimento e posicdo de destaque uma vez que supera suas
concorrentes em inovacédo, complexidade do processo produtivo, complexidade e
eficiéncia do farmaco e tecnologia.

Quando umaterapia medicamentosa ou uma vacina é patenteada, ela ndo somente evita

0 surgimento de concorrentes no mercado, como também evita a disparidade entre o alto
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custo envolvido em seu processo de P&D e o custo irrisério do processo de copias. A
patente protege todo seu estudo e investimento, uma vez que para chegar no resultado
alcancado, outros laboratérios precisam fazer os mesmos investimentos em P&D, testes
clinicos e todo o processo para que fosse identificada a molécula X, porém é sabido que
nem todas as industrias/paises tém o privilégio de receber investimentos vultosos nesse
ramo.

Se comparada a outras industrias, o segmento farmacéutico € o que mais possui
patentes e apropriacao intelectual. As descobertas e invencdes deste ramo podem ser
divididas, a partir de suas origens, em quatro campos: quimicas, biotecnolégicas ou
fitoterdpicos/opoterapicos. (JANNUZZI et al. 2008).

De acordo com Jannuzzi et al. (2008) para as invenc¢des de origem quimica, a protecao
através das patentes € realizada logo nos primeiros momentos da fase de P&D dos
principios ativos dos medicamentos em questdo. No campo das invencdes
biotecnoldgicas, cuja é definida pela Organizacao para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econdémico (OCDE) como “aplicagéo da ciéncia e tecnologia aos organismos vivos, bem
como suas partes, produtos e modelos, para alterar materiais vivos e nao-vivos para a
producao de conhecimento, bens e servigos “ (JANNUZZI et al. 2008, p. 1210.) Faz parte
dessa classificacdo, as vacinas, que serdo comentadas detalhadamente mais a frente.
A classificacdo dos fitoterapicos, como o préprio nome sugere, € 0 processo de
manipulacdo dos principios ativos extraido diretamente da natureza, o que se torna
bastante conveniente para as industrias brasileiras, visto que o pais é extremamente rico

em diversidade biolégica.

“As industrias farmacéuticas tém utilizado estratégias visando a perpetuacéo da protecgéo
patentaria a fim de maximizar seus lucros. Estrutura-se um portfolio de patentes para ser

empregado como aliado nas negociacfes de licengcas com concorrentes e parceiros. O
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objetivo é estender o prazo de protecdo a farmacos que estejam com suas patentes
originais prestes a expirar, conseguindo auferir protecdo por meio de pequenas
inovagdes incrementais relacionadas ao escopo da invencéo original. Dentre essas
estratégias destacam-se as “patentes de selegao” e o “2° uso médico”.” (JANNUZZI et
al. 2008, p.1210).

Para que figue mais compreensivel, a patente de sele¢cdo basicamente pode ser
classificada como um anico elemento, ou segmento, escolhido dentre um grupo mais
abrangente. Segundo Jannuzzi et al. para que uma determinada criacdo seja
considerada selecdo, precisa-se: ser de pequeno porte, ao comparar com 0 objeto
conhecido; ser distante de todo e qualquer ponto especifico das técnicas utilizadas e;
possuir efeito diferente aos ja conhecidos. A aceitacdo dessas patentes mostra uma
consideravel flexibilidade no que tange o quesito de novidade absoluta, visto que este
composto ndo esta isolado, mas faz parte de uma “patente mae”.

As combinacOes presentes nas patentes geralmente sédo juncdes de farmacos pre-
existentes. J& nos casos onde essas combinagfes sdo caracterizadas como inovacgoes,
a pauta esta no ambito das atividades recém descobertas. Essas novas formas de
apresentacao dos farmacos, de acordo com Jannuzzi et al., tém como principal atuacao
novas acdes em terapias medicamentosas. Elas podem se apresentar para um novo uso
terapéutico, chamado de primeiro uso médico ou, como uma nova aplicacao do produto
em questdo, chegando a mais nova utilidade daquele medicamento, também conhecido

como segundo uso médico.

“A concessao de patentes de “2° uso médico” iniciou-se em 1984 pelo EPO. Devido aos
empecilhos do sistema de patentes para proteger novos formatos das pesquisas
farmacéuticas, foi criado, dentro da Convencdo Européia de Patentes, um meio de

contornar esta problematica para atender as demandas das industrias. A solucéo para
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desvincular o uso de um método de tratamento foi atrela-lo ao processo de fabricacédo
do medicamento. As reivindicagdes do tipo “uso do produto X caracterizado por ser na
preparagao de um medicamento para tratar a doenga Y” ficaram conhecidas como
“Férmula Suiga”.” (JANNUZZI et al. 2008, p.1213).
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2. Mecanismos de analise, otimizacéo e aceleracao da producéao e distribuicéo

das terapias medicamentosas no caso da COVID-19

A COVID-19, doenga causada pela proliferacdo do coronavirus, detectado pela primeira
vez em Wuhan, na China, possui um espectro clinico de extrema delicadeza, uma vez
gue pacientes acometidos desta infeccdo podem apresentar desde sintomas leves a
guadros de graves complica¢cdes, responsaveis pelos incalculaveis 6bitos ao longo desta
pandemia. Pelos riscos que a COVID-19 tém submetido a toda populacdo mundial,
devido seu alto indice de transmissao, a necessidade por algum tratamento que seja, no
minimo, eficaz na profilaxia, € de extrema urgéncia.

Algumas terapias medicamentosas ja existentes no mercado farmacéutico, foram
testadas com intuito de combater as infeccfes ocasionadas pelo virus, mas a maioria
delas tiveram sua eficdcia descartada, como foi o caso da Hidroxicloroquina,
comprovada através do estudo feitos pela OMS e também pelo Dr. Benjamin Abella,
publicado na revista cientifica JAMA Internal Medicine.

A azitromicina, o Oseltamivir, a ivermectina, vitamina c, vitamina D, zinco e até mesmo
a dipirona sdo exemplos de medicamentos utilizados para o combate da COVID-19,
porém apesar de existir a possibilidade de tratar pessoas ja infectadas pelo virus, é de
extrema necessidade, e urgéncia, a elaboracdo de um farmaco que pudesse assumir a
posicao de preventivo, aumentando a protecao da populacdo. (PROTOCOLO COVID-
19, 2020)

Ao pensar em como esse farmaco poderia atuar, as vacinas passaram a ser
consideradas como primeira opcéo por oferecer a sociedade protecdo imunoldgica ao
virus de maneira mais eficaz, agil e até mesmo mais facil, uma vez que basta uma Unica

aplicacdo para reduzir de maneira significativa a probabilidade do virus.
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No entanto, a maior preocupac¢ao a respeito das vacinas gira em torno de como sera a
distribuicdo e armazenamento destas no mundo, visto que nem todos o0s paises possuem
condicOes para realizar as compras das ampolas, ou possuem estrutura para guarda-

las, sendo uma das restricoes a temperatura do local. (DW, 2020).

2.1 Patent Pools

Criado em 2010, com o objetivo de facilitar o acesso e o desenvolvimento de farmacos,
0 Medicine Patent Pools se caracteriza como um mecanismo de gestdo e
compartilhamento de propriedade intelectual, estudos e informacdes relevantes para
garantir acesso, producéo de tratamentos eficazes e medicamentos de qualidade, para
diversas doencas, estejam disponiveis em paises de baixa e média renda, assim como
sao ofertados nos de primeiro mundo.

Hoje, o MPP atua como uma espécie de iniciativa de licenciamento voluntario, porém
sem fins lucrativos, indo de encontro ao maior alvo das industrias farmacéuticas privadas,
0 lucro. Com a pandemia causada pela COVID-19, o Medicines Patent Pools (MPP) visa
acelerar o acesso as vacinas por todos os paises. (MPP, 2020)

A COVID-19, condicdo recente que vem sido enfrentada pela populacdo mundial, aos
olhos dos defensores do pools de patente, baseados nos valores de respeito,
generosidade, compromisso e coragem, se tornou uma boa oportunidade, para que o
compartilhamento dos conhecimentos e informacdes por parte das industrias
farmacéuticas fossem colocados em pratica, por meio de licenciamento, sempre em prol
da protecao e qualidade de vida oferecida a populacdo mundial. (MPP, 2020).

Alguns paises por ndo possuirem capital suficiente para investimento, ficam a mercé da

liberacdo de estudos, tecnologias e disseminacédo dos medicamentos ja prontos para que
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assim sejam, finalmente, contemplados na luta contra essa ameaca global. Com intuito
de oferecer um acesso mais equitativo aos tratamentos considerados essenciais,
segundo a propria pauta da MPP, é defendido o compartilhamento destes estudos,
patentes e propriedades intelectuais, oferecendo assim o conhecimento necessario,
amplo e acessivel para que todos tenham os mesmos direitos de protecdo frente a
vacinacao contra a COVID-19.

Apesar de manter sua atuac&do na luta para melhoria do acesso de medicamentos aos
paises subdesenvolvidos, no caso da propagacdo dos conhecimentos para tratamento
contra o coronavirus vem ocorrendo de maneira peculiar, visto que a saude global esta
em jogo, porém o prestigio e o lucro de grandes empresas multinacionais também.
Sendo assim, apesar de ser considerada, a estratégia do pool de patentes ndo se

disseminou bem por ndo ser atrativo para as industrias farmacéuticas nesse momento.

2.2  Solidarity Trials

Denominada como uma iniciativa de cooperacdo multinacional para um ensaio clinico
originada pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a Solidarity Trial tem como
objetivo compartilhar informacdes relevantes a respeito dos estudos e conjunto de testes
dos medicamentos para encontrar uma terapia eficaz para combater a COVID-19 e,
monitorar os tratamentos para 0s pacientes.

De acordo com a propria OMS, o Solidarity Trial € considerado um dos maiores ensaios
clinicos randomizados no caso da COVID-19 e analisa, através das avaliagbes dos
grupos de pacientes, basicamente trés resultados de acordo com o uso dos
medicamentos: mortalidade, necessidade de ventilacao assistida e, tempo de internacéo

hospitalar. (OMS, 2020). Através do Solidarity Trial, 0 que se tenta € avaliar e chegar
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num denominador comum a respeito se ocorre uma melhora consideravel nos pacientes
ou se é capaz de promover uma reducdo da ventilacdo artificial, reduzindo assim a
duracéo das internacoes.

Dentre os testes realizados, foi comprovado recentemente que o0s corticosterdides
apresentaram respostas positivas no quadro da COVID-19, enquanto foi atestado pouca
ou nenhuma eficacia para tratar a infeccdo pelo coronavirus em pelo menos 4
tratamentos, sendo um deles a tdo falada Hidroxicloroquina, onde ndo apresentou
nenhuma acéao frente ao periodo de testes. (OMS, 2020).

Dada a urgéncia da situacao global para um tratamento eficaz e uma vacina preventiva,
a pressao imposta sobre o sistema de saude mundial, segundo a prépria OMS, para que
todo o processo de estudo corresse 0 mais rapido e com producdo em larga escala,

ainda é grande. Mas tendo em vista que:

“Inscrever pacientes em um Unico ensaio randomizado ajudaré a facilitar a comparacéo
mundial robusta de tratamentos ndo comprovados. Isso superara o risco de varios
pequenos estudos ndo gerarem as fortes evidéncias necessarias para determinar a

eficacia relativa de tratamentos potenciais.” (WHO, 2020)

Para melhor compreensao dos testes realizados através do Solidarity Trial, 0s mesmos
em etapas simplificadas, para evitar ocupac¢ao de hospitais responsaveis pelo tratamento
da COVID-19 (OMS, 2020). Os pacientes dao entrada online para participar do estudo e
aguardam aprovacdo dentro de poucos minutos. A Unica triagem que ocorre esta
relacionada com a idade, visto que para ser elegivel precisa-se possuir mais de 18 anos
e estar hospitalizado com diagnostico da COVID-19.

Todos os dados sdo coletados através de questionarios on-line, sendo preenchidos

diariamente. Quando o paciente deixa 0 ambiente hospitalar, seja pelo recebimento da
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alta ou por motivos de Obito, o relatério também é preenchido com todos os detalhes
possiveis. E através da andlise e compartilhamento das informacdes desses pacientes
gue a equipe de pesquisa vai identificando, ou ndo, padrbes e resultados especificos.
Segundo disponibilizados no site da OMS, toda e qualquer andlise provisdria é montada
por um “Comité Global de Monitoramento de Dados e Segurancga”.

Vale ressaltar ainda que, o Solidarity Trials € um ensaio adaptativo, ou seja, ndo existe
um engessamento ao longo da evolucéo do estudo. Todo e qualquer medicamento pode
ser retirado ou acrescentado ao estudo, oferecendo uma rotatividade e analise mais

comparativa e até mesmo precisa.

2.3 Covax Facility

Definida como uma acédo coordenada internacional, liderada pela OMS, com objetivo de
financiar e promover, de maneira antecipada, a produg¢ao, compra e venda das vacinas
contra a COVID-19. Essa metodologia de “venda antecipada” serve como o préprio
investimento para as pesquisas, desenvolvimento e testes das terapias
medicamentosas.

A COVAX é o pilar de vacinas do Access to COVID-19 Tools (ACT) tendo o Coalition for
Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) como parte de sua lideranga, junto com a
OMS, a Vaccine Alliance e a Global Alliance for Vaccines and Immunization (GAVI). Essa
parceria de empresas privadas e entidades publicas, possuem o maior catalogo de
vacinas, sendo até agora nove ja aprovadas e outras nove em processo de triagem.

O objetivo principal da COVAX é garantir o acesso justo e “equitativo”, termo usado pela
prépria OMS (2020), para cada economia participante dessa coalizdo. Porém nao se

restringe somente a atuacdo dos paises, mas também ao ajuste do lapso financeiro
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necessario para o processo de P&D. A promessa feita pelos porta-vozes da COVAX, é
que, ao receber esses investimentos através das “vendas antecipadas”, a coalizdo estara
munida de toda capacidade para fornecer as vacinas capazes de erradicar a pandemia.
A meta principal da COVAX é que até meados de 2021, sejam fornecidas cerca de dois

bilhdes de vacinas aprovadas e regulamentadas. Segundo a OMS

“Serao oferecidas igualmente a todos os paises participantes, proporcionalmente as
suas populacdes, priorizando inicialmente os profissionais de saude e depois expandindo
para cobrir grupos vulneraveis, como idosos e aqueles com doengas pré-existentes.
Doses adicionais serdo disponibilizadas com base na necessidade do pais,
vulnerabilidade e ameaga de COVID-19. O COVAX Facility também manter4d uma
reserva de doses para uso emergencial e humanitario, incluindo o tratamento de surtos

graves antes que fiquem fora de controle.” (WHO, 2020).

Segundo a Gavi, a COVAX seria dividida em dois niveis, onde no primeiro estariam os
paises de renda alta/média alta e no segundo nivel estariam os paises de renda mais
baixa, dependentes dos investimentos de doadores, aqueles que se encontram no
primeiro nivel, para que assim pudesse ter acesso as vacinas. Uma vez que esses paises
enfrentam algumas necessidades e controvérsias, passariam a ser atendidos pelo Fundo
Covax por meio do Compromisso de Mercado Antecipado Gavi Covax (AMC),
mecanismo responsavel por garantir o acesso desses paises as vacinas (TWN, 2020).
Segundo artigo publicado na Third World Network (2020), os mecanismos da COVAX
priorizam explicitamente os paises autofinanciados do primeiro nivel, deste modo, os
paises de baixa renda, caracterizados como dependentes, teriam uma margem bastante
limitada, vacinando prioritariamente 0os grupos de risco.

A respeito dos precos de cada ampola das vacinas, apesar dos investimentos no primeiro

momento em que cada pais decide fazer parte da coalizdo, cada empresa possui
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liberdade de aplicar a estratégia desejada e que mais lhe seja conveniente, ainda assim
a proposta de precos fixos seria incentivada.

Ainda abordando a tematica da precificacdo e compras dentro da COVAX e de outros
acordos com 0 mesmo intuito, a estratégia da compra antecipada e a concorréncia entre
cada tipo de contrato s6 tem trazido beneficios para a industria farmacéutica, fazendo
seu capital girar e sua margem de lucro aumentar, uma vez que todos 0S seus precos,
apesar de estar lidando com uma questéo de saude publica, estdo bem mais altos.
Paises mais desenvolvidos e com maior capital disponivel para investimentos,
conseguiram garantir seu acesso prioritario atraves da possibilidade da compra/venda
antecipada, bem como, oferecendo como uma espécie de “bdnus” a possibilidade de
obter suprimentos extras, oferecendo maior seguranga a populagéo.

A Gavi, porém, ndo trabalha independente, ela como uma instituicdo precisa de acordo
com outras entidades para que possa caminhar, como é o caso dos acordos com a CEPI
e com a Fundacéo Bill e Melinda Gates para ampliar a manufatura, por exemplo. Ainda
para manter seu posicionamento assinou junto a AstraZeneca uma espécie de
memorando, cujo garante a participacdo da AstraZeneca como desenvolvedora e
participante ativa no processo de produgéo, distribui¢cdo, principalmente em parceria com
0s paises de baixa e média renda, e acesso.

Apesar de nenhuma das terapias medicamentosas ainda terem comprovacao de
eficacia, dentre as nove vacinas ja aprovadas que serdo ofertadas através da COVAX,
duas merecem destaque: a produzida pela parceria AstraZeneca/Oxford e a produzida
pela Moderna, visto que s&o as mais avancgadas e se encontram na fase Il de testagem.
De acordo com o TWN (2020), apesar de toda organizacao a respeito da idealizacdo da
COVAX e seu funcionamento, a sociedade civil tém mostrado insatisfacdo com o

posicionamento da Gavi, em relacdo aos possiveis valores pagos, visto que ao lancarem

28



0 conceito inicial da coalizdo, as vacinas seriam propagadas como um bem publico,
repassadas a valor de custo para a populagéo.

Porém, como ja comentado anteriormente, a indUstria farmacéutica, apesar de trabalhar
com a saude publica, fornecendo farmacos para a qualidade de vida humana, ainda sim
€ uma empresa do sistema capitalista que utiliza das oportunidades para obtencéo de
lucros, como quando se utiliza de propriedades intelectuais e patente.

O grande questionamento e descontentamento dos civis frente a COVAX esta
justamente na falta de equilibrio entre até que ponto uma empresa precisa focar no seu
lucro e nos investimentos necessarios para conseguir produzir e, até que ponto precisa
balancear, visto que o contexto é de uma calamidade publica, fugindo a normalidade.
(TWN, 2020).

Foi entdo que 45 organizacdes da sociedade civil se juntaram para formalizar estes
guestionamentos numa carta aos membros do Conselho de Administracdo da Gavi,
segundo destaca a TWN (2020). Nesta carta, dividida em seis tépicos principais,
guestionava abertamente o financiamento publico concedido, visto que mais de 4,5
bilhdes de dodlares ja haviam sido direcionados a empresa para desenvolvimento das
vacinas. Ao longo da carta, questionava-se o porqué distribuir as vacinas com valores
tdo elevados, sendo que as mesmas deveriam ser, segundo 0s autores da carta,
comercializadas a precos de custo, para evitar o controle do monopdlio da industria

farmacéutica.

2.4 O impacto das patentes no acesso aos medicamentos

A propriedade intelectual pode ser definida como um direito de protecdo sobre

determinada criacdo, oferecendo o sentimento de apropriacdo e vinculo para o criador
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através de acordos para regulamentar. No ambito farmacéutico, esses acordos podem
ser divididos em trés opcdes de patenteabilidade: ndo adocdo de patentes para
invencdes farmacéuticas de todas as classes; adogdo de patentes para os produtos e
proibicdo ao néo titulares de fabricar ou comercializar qualquer um dos procedimentos
e; adocao de patentes para novos processos, desenvolvidos para a obtencédo de
produtos ja conhecidos (SANTOS, 2001).

Compreende-se que ao patentear um farmaco possui um grande impacto econémico por
tras, visto que esta totalmente ligada aos lucros e comercializacdo da inddstria que o
criou, mas pode ter um peso mais preocupante quando trazemos para a Otica da
populacéo dos paises subdesenvolvidos ou em desenvolvimento, principalmente quando

falamos em precos. (SANTOS, 2001).

Para os paises industrializados, a protecéo de patentes € de grande importancia para a
determinacdo do montante de investimento em P&D na indastria farmacéutica. Uma
prova disso pode ser observada no Japao e nos Estados Unidos, onde os investimentos
em P&D cresceram substancialmente apds a regulacdo do regime de patentes.
(SANTOS apud BERMUDEZ et al. 2001, p. 46)

Como ressalta Santos, partindo do pressuposto que a cultura dos direitos patentarios
esta consolidada, apesar de ndo ser viavel para todos os paises do globo, o ideal a ser
feito seria uma regulamentacdo e controle das atuacdes das empresas detentoras de
patente, com objetivo de equilibrar o0 mercado através da atuacdo do Estado, evitando
distor¢Bes absurdas de precgos, garantindo a qualidade e eficacia dos medicamentos e,
evitando préaticas monopolistas resultando em um acesso aos medicamentos cada vez
mais equitativo.

Trazendo para a situacdo atual, essa é exatamente a preocupacdo ao redor da

propagacao e acesso das vacinas para a COVID-19 em paises em desenvolvimento,
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visto que todos os laboratérios, trabalhando em busca do imunizante eficaz para
combater a propagacao dos virus, sdo de paises desenvolvidos, e apesar que declarem
liberac@o da propriedade intelectual a custos muito baixos, por razdes da pandemia, a
industria farmacéutica trabalha mantendo lucro.

A Third World Network (2020), apresentou publicagdo que expunha exatamente a
preocupacédo e o descontentamento da maneira que esta sendo regido o licenciamento
e distribuicdo das vacinas, os acordos e a organizacao logistica desses imunizantes em
paises periféricos.

A TWN (2020) afirma que a forma como esta sendo orquestrada e administrada as
condicbes dos acordos pelas grandes empresas farmacéuticas € extremamente
prejudicial para o acesso dos paises mais vulneraveis, uma vez que estratégias como o
licenciamento exclusivo e a fixacdo de preco podem ser bastante excludentes.

Outro ponto que vale a pena ser ressaltado € a propria politica de armazenamento das
vacinas. Uma vez que sao substancias com caracteristicas especificas e para conservar
sua eficicia é necessario manté-las em uma temperatura de pelo menos -75° C, o
gue por sua vez ja impede ser armazenado em congeladores padrédo, sendo mais uma
barreira para os paises subdesenvolvidos. (TWN, 2020)

Em uma publicacdo, o Médicos Sem Fronteira se posiciona contra essas politicas e
afirma que os métodos escolhidos para a propagacédo e acesso das vacinas estao sendo
concentrados nas maos de paises que sdo bercos das industrias farmacéuticas
detentores de maiores investimentos. (MSF, 2020)

Primeiramente pela urgéncia e necessidade, mas também pela falta de matéria prima,
conhecimento técnico, laboratérios ou até mesmo oportunidade, alguns paises precisam
submeter-se a acordos com as industrias farmacéuticas para conseguir acesso as

vacinas. Sujeitos a aderirem a todos os termos e restricbes impostos.
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Por conta dessas situa¢des, surgiram movimentos que incentivam os paises a cobrarem
transparéncias frente aos acordos assinados e questionarem, visto que, apesar de
compreender a dindmica empresarial de uma industria farmacéutica e as estratégias
utilizadas para atrair o lucro, como abordadas nos pontos anteriores deste trabalho, o
momento exige uma flexibilizacdo desses ganhos, principalmente pelos paises de renda
mais baixa, que ndo conseguem fazer acordos, mas precisam da terapia medicamentosa

assim como qualquer outro do globo.
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3. A AstraZeneca, o Brasil e o compartilhamento das novas descobertas

3.1 AstraZeneca

A AstraZeneca, uma das maiores empresas do ramo farmacéutico do mundo, surgiu no
mercado em Dezembro de 1998. A AstraZeneca, como € conhecida hoje, nhasceu a partir
da fusé@o de duas grandes empresas renomadas, a Astra AB, fundada em 1913 e a
Zeneca Group PLC, fundada em 1938. Com o mesmo objetivo desde que chegou no
mercado, o foco esta pautado no investimento a ciéncia para pesquisas e
desenvolvimento de medicamentos capazes de oferecer maior qualidade de vida as
pessoas.

Com sede em Cambridge, na Inglaterra, a AstraZeneca € destaque internacional nas
terapias oncolégicas, cardiovasculares, metabdlicas e respiratérias, além de também
atuar nas areas de neurociéncia, infeccdo e autoimune. A AstraZeneca carrega um nome
de peso pela responsabilidade, eficacia e exceléncia na qualidade de suas drogas, lider
nas prescricoes meédicas e possui 0 senso de preocupar-se em considerar a tematica da
responsabilidade ambiental e o desenvolvimento sustentavel.

No cenario atual, a AstraZeneca, em parceria com a Oxford anunciaram cooperacao para
o desenvolvimento e distribuicdo da vacina preventiva ao COVID-19. Com intuito de
oferecer a populacdo maior protecdo com caracter de urgéncia, a parceria entre as duas
instituicdbes € uma experiéncia excepcional para a aceleragdo da producdo de uma
terapia capaz de combater o virus e devido a bagagem de conhecimento agregado em
ambas além da possibilidade de executar o desenvolvimento, fabricacéo e testes atraves

de todo aparato oferecido pela industria farmacéutica. (AstraZeneca, 2020).
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O processo para que qualquer terapia medicamentosa, principalmente as vacinas, sejam
autorizadas para distribuicdo € bastante longo, uma vez que nada pode ser feito por
acaso e o0s estudos sdo bastante complexos, como ja citado anteriormente. Em
condigbes normais, os processos de P&D, dependendo da complexidade do farmaco,
leva em torno de 10 a 20 anos (OMS), até que esteja apto para ser consumido, mas o
contexto da COVID-19 alterou todo o prazo por motivo de urgéncia e emergéncia.

Com todos os protocolos existentes para a elaboracdo de um farmaco, mas com a
extremanecessidade de uma substancia que pudesse ser utilizada para combater o virus
causador de uma pandemia, 0s testes para a autorizacdo da vacina estao
correspondendo positivamente. Até o momento, segundo a OMS, a vacina produzida
pela AstraZeneca e Oxford € uma das mais promissoras e, no Brasil, se encontra na fase

I1l, prestes a receber autorizagcéo para circulacdo. (OMS, 2020)

3.2 Cenéario da COVID-19 no Brasil

O novo coronavirus (SARS-CoV-2) descoberto em Wuhan, na China, disseminou-se
rapidamente pelo mundo. Causador, inicialmente, de uma sindrome respiratéria aguda
grave, desencadeou diversos outros sintomas nas pessoas infectadas e, na mesma
proporcao, acometeu individuos que ndo apresentaram nenhum tipo de manifestacéo do
virus, servindo de vetor para a proliferacdo. Pela sua alta transmissibilidade, fomentou
uma pandemia.

No Brasil, o primeiro caso foi registrado oficialmente em fevereiro de 2020 e para

amenizar o indice de contagios algumas medidas foram tomadas. Antes mesmo que o
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primeiro caso fosse confirmado, alguns estados decretaram situacdo de calamidade e
adotaram medidas de controle.

Apesar de ter sido o primeiro pais sulamericano a apresentar infectados, as autoridades
brasileiras, embora tenham declarado Estado de Emergéncia, relutaram em tomar
medidas mais incisivas, o que, ao analisarmos casos como o da Nova Zelandia, seriam
capazes de controlar a contaminacdo e a quantidade de mortes. Hoje, os numeros
mostram que em todo o territorio brasileiro, 6.052.786 (seis milhdes, cinquenta e dois
mil, setecentos e oitenta e seis) pessoas estiveram infectadas pelo virus, destas
aproximadamente 169.000 (cento e sessenta e nove mil) vieram a Obito e,
aproximadamente 5.429.158 (cinco milhdes, quatrocentos e vinte e nove mil, cento e
cinquenta e oito) casos foram recuperados. (DATASUS, 2020).

Além do sofrimento enfrentado por milhdes de brasileiros em relacdo a sua saude, dos
seus familiares e os danos psicolégicos acarretados, ainda existe o fantasma do
desemprego, trazendo mais inseguranca a populacao e extrema oscilacdo na economia
do pais.

A pandemia da COVID-19 respingou em todas as areas da nacgéo brasileira, deixando
um cenario de total instabilidade e incertezas. A esperanca para a retomada de uma
vivéncia mais comum esta depositada no desenvolvimento e elaboracdo das vacinas

imunizantes.

3.3 As estratégias da AstraZeneca e distribui¢cédo das vacinas no Brasil

Diante do cenario atual e todos os percalcos enfrentados devido a pandemia do COVID-
19 no Brasil, a esperanca de um tratamento capaz de proporcionar maior protecao contra

o0 virus, oferece ao povo brasileiro uma sensacao de seguranca e até mesmo de alivio.
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Foi o que ocorreu em 31 de julho de 2020, iniciando uma parceria, foi assinado um
memorando entre Brasil, mais especificamente a FioCruz, e AstraZeneca dando margem
para o acordo atualmente vigente a respeito da producéo e distribuicdo da vacina contra
a COVID-19.

Formalizado como um Contrato de Encomenda Tecnoldgica, o acordo entre o laboratorio
AstraZeneca e a Fiocruz tem por objetivo o0 acesso do Brasil as vacinas e a transferéncia
da tecnologia, por parte da empresa britanica, detentora dos direitos de producéo do
imunizante, para a fundacdo brasileira, oferecendo meios para o0 pais conter a
propagacao do virus.

Esse acordo garante a Fiocruz o acesso a doses do farmaco ativo para a elaboracéo,
embalagem, distribuicdo e controle da qualidade das vacinas, além de garantir a
transferéncia total da tecnologia, conforme registrado no Memorando assinado no fim de
julho, entre as duas partes. Por se tratar de uma vacina de alta densidade tecnoldgica, a
parceria € fundamental ao processo de aprendizagem tecnoldgica, que possa garantir
no futuro a producdo do principio ativo e da vacina de forma integral pelo laboratorio
brasileiro.

O acordo realizado junto ao governo federal, por intermédio da Fundagédo Oswaldo Cruz,
esta pautado na responsabilidade da fabricante AstraZeneca garantir a Fiocruz cerca de
100 milhdes de doses até meados de 1° de julho de 2021, seja por meio da compra ou
producédo local da vacina. A data da vigéncia do acordo sofreu alteragcdes, visto que
inicialmente o compartilhamento do imunizante ocorreria até o fim de 2020 e j& foi adiado,
conforme a propria publicagdo da AstraZeneca. Este acordo realizado para distribuicdo
das vacinas pela fabricante ao Brasil custou cerca de US$ 300 milhdes (equivalente a

R$ 1,6 bilhdo) aos cofres brasileiros (Fiocruz, 2020).
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Segundo a presidente da Fiocruz, Nisia Trindade Lima (2020), o motivo pelo qual o
Brasil, através da Fiocruz, p6de participar de uma forma mais qualificada do processo
de pesquisas em prol da vacina, foi sua base cientifico-tecnologica e a existéncia do
nosso Sistema Unico de Saude (SUS), por onde, originalmente, sera distribuida a vacina,
e por meio das politicas publicas. As experiéncias anteriores do Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) pesaram na decisdo tomada para a execuc¢ao do
acordo

A AstraZeneca e a Fiocruz firmaram este acordo com o propdsito inicial de trabalhar sem
margem de lucro durante a vigéncia do contrato, 01 de Julho de 2021. Supostamente,
apos esse periodo, a Fiocruz, supostamente, tera absorvido todo o processo tecnoldgico
e ndo haverd mais nenhuma aquisicdo, tendo assim autonomia para a produgdo por
conta prépria, caso necessario.

O valor pago pelas vacinas, segundo o diretor farmacéutico Jorge Mazzei (2020),
corresponde somente aos custos da fabricante para producdo das doses. O preco
cobrado sera assegurado enquanto o acordo estiver em vigor, julho de 2021, data
estipulada pela AstraZeneca como fim do periodo de pandemia. E importante salientar
gue, ao fim deste periodo estabelecido pela prépria AstraZeneca, os valores podem
sofrer altos reajustes.

Segundo afirma a Fiocruz (2020), o contrato foi consensual entre as duas partes, munido
de clausulas para oferecer seguranca para a contratante e a contratada, além de oferecer
0s beneficios objetivados com o acordo. Para maior seguranca e melhor
acompanhamento da evolucdo do projeto e seus parametros, foi criado um sistema
denominado Comité Técnico-Cientifico das Iniciativas Associadas a Vacinas para a

COVID-19.
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Até a liberacdo do contrato, pelo préprio site da Fiocruz, ndo se tinha conhecimento
concreto sobre as clausulas que pautavam essa parceria. Porém pela divulgagéo,
expectativas e por toda propaganda da cooperacdo, esperava-se que de fato os
interesses envolvidos estivessem tdo somente centrados em produzir o medicamento
gue seria peca primordial na luta pela erradicagdo da COVID-19

Embora o valor cobrado esteja limitado a producéo, as restricdes impostas no acordo,
pouco ressaltadas, é o que garantem a margem de lucros da fabricante. Sabe-se que a
indastria farmacéutica, por ser um dos ramos mais rentaveis no mercado, precisaria de
estratégias para que essa corrida em prol do imunizante, ansiosamente esperado pelo
mundo, nado ficasse somente no reconhecimento nominal, mas que, além do destaque
midiatico, seus lucros fossem garantidos.

Dito isso, segundo o préprio Termo de Contrato de Encomenda Tecnoldgica assinado
pela AstraZeneca e pela Fiocruz, apresentou prerrogativas por parte da empresa
britAnica como: 0 ndo reembolso do valor pago pelo Brasil caso ndo haja eficacia; ndo
responsabilizacdo pelo armazenamento inadequado; a proibicdo da exportagdo para
outros paises; e o reconhecimento de propriedade intelectual da fabricante através do
pagamento de royalties, 0 que podemos caracterizar como uma espécie de taxa paga
pela utilizacdo da patente e do lucro conseguido através dela. (ETEC, 2020).
Analisando pela o6tica de mercado da propria AstraZeneca, sdo estratégias como essas,
bem pensadas e articuladas, que garantem sua atuagcédo no mercado e os investimentos
feitos & industria. A propriedade intelectual, a inovagéo tecnolégica e as patentes, como
abordados no capitulo anterior, sdo mecanismos utilizados para a garantia dos lucros
recentemente entrados no mercado. Ao assinar o acordo, 0 pais contratante,
principalmente os subdesenvolvidos e em desenvolvimento, frente a urgéncia de uma

pandemia e auséncia de capacidade tecnoldgica, aceita as condicbes impostas.
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Ha instituicbes, como a Médicos Sem Fronteiras (MSF) que lutam pela equidade no
acesso aos farmacos, condenando préaticas como as citadas acima, principalmente em
um periodo delicado, visto que se tém uma situacdo de calamidade e saude publica.
Além do mais, a MSF afirma que a AstraZeneca alega compromisso sem lucro, porém
ao analisar o acordo, encontra-se alegac6es em que a fabricante pode cobrar até 20%
gue os custos da producao da vacina.

MSF (2020), na tentativa de explicar melhor as intencdes que existem por tras da
parceria, afirma que anteriormente, numa situacdo de acordo bem parecida, a
AstraZeneca confirma que existe um limite para compromissos “sem fins lucrativos”.
Mediante uma circunstancia de calamidade publica, visto que a industria farmacéutica
carrega a responsabilidade de desenvolver farmacos que, quando em mercado,
oferecem maior e melhor qualidade de vida a populacéo, as restricbes impostas pela
AstraZeneca, no acordo, acabaram se tornando foco de uma das maiores discussoes a
respeito das vacinas da covid, questionando até que ponto a industria farmacéutica
equilibria sua pressdo por vendas e busca de lucros, com a disseminagdo de novas
terapias medicamentosas em prol do auxilio & populagcdo mundial no combate ao virus.
Apos a distribuicdo das 100 milhdes de vacinas, caso haja a comprovacgéo da eficacia e
seguranca das doses, o medicamento passara a ser desenvolvido pela Fiocruz mediante
transferéncia de tecnologia dos laboratérios. Essa possibilidade se deu diante do acordo
realizado entre a fabricante e o governo brasileiro.

Enquanto isso, a Fiocruz vem se preparando e fazendo os ajustes necessarios em Bio-
Manguinhos, unidade produtora de imunobiologicos, para comportar a producdo de
vacinas. O processo de expansao, normalizacdo e aquisicdo de equipamentos sdo
importantes para producao industrial das doses caso possuam eficacia comprovada. As

vacinas que possivelmente serdo produzidas pela unidade da Fiocruz serao distribuidas
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pelo Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), que compde o Sistema Unico de Saude,
programa responsavel pela distribuicdo de vacinas em todo o territorio nacional.

Para manter a eficacia da vacina ofertada pela AstraZeneca é necessario cuidado em
seu armazenamento levando em consideracdo as recomendacdes que ainda serao
indicadas pelos fabricantes, conforme uma das restricdes impostas no acordo. Partindo
desse pressuposto, entende-se que as vacinas produzidas em continentes diferentes
com climas distintos exigem de estratégia de logistica pré-determinada para manter a
efetividade dos farmacos.

Portanto, é imprescindivel que os Estados elaborem planos estratégicos com objetivo na
distribuicdo e armazenamento das vacinas de acordo com as recomendagdes do
fabricante. De acordo com a matéria publicada na FolhaPress (2020) o governo federal
incumbiu a empresa Rede de Frio a armazenar e transportar as vacinas na temperatura
necessaria.

Quanto ao processo de armazenamento das vacinas produzidas pela AstraZeneca,
ainda ndo ha dados que informem especificamente suas prescri¢cdes. A empresa afirma
gue por questdes de seguranca esses dados ndo foram compartilhados, porém a Fiocruz
supde que quando as doses estiverem disponiveis serdo armazenadas em temperatura
de 2°C a 8°C, afirma a FolhaPress (2020).

Apds o procedimento de testagem, o processo de vacinagado necessita de atencao para
definir os primeiros grupos que receberéo as doses iniciais, levando em considera¢éo o
grau de urgéncia e as peculiaridades de cada grupo. A prioridade se da aos agentes de
saude que estdo na linha de frente do combate ao coronavirus, em contraponto, 0s
grupos que levara um tempo para receber as vacinas serao os denominados “grupos de

riscos”.
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4. Conclusao

A COVID-19 desestabilizou o globo como um todo, tocando em areas sensiveis para a
humanidade. Pdde-se vivenciar algo que ha tempos ndo se ouvia falar e que nos dias
atuais, ndo se achava possivel um virus se alastrar da maneira que ocorreu. Centenas
de dias em lockdown, comércios fechados, blogueios nas ruas, toques de recolher,
autorizacdo previamente assinada para pegar estradas e dezenas de 6bitos diariamente.
O primeiro caso ocorreu em Wuhan, na China e em menos de dois meses, segundo
dados da OMS, o primeiro caso foi registrado no Brasil. Um virus de alta
transmissibilidade, mutac@o constante e muitas vezes letal. A saude ndo conseguia
acompanhar, a economia desestruturada, familias inteiras desempregadas, adoecendo
fisica e emocionalmente, enquanto suas dividas aumentavam. Os hospitais
extremamente cheios, nenhuma terapia medicamentosa eficaz para combater a COVID-
19 e 0 medo e a incerteza passaram a ser 0s maiores companheiros da sociedade como
um todo.

Ao longo dos meses, as industrias farmacéuticas passaram a investir em pesquisas com
o intuito de alcancar a droga capaz de conter a proliferacdo do virus e controlar o indice
de mortalidade atrelado ao COVID-19. Algumas empresas renomadas, como a
AstraZeneca, empresa farmacéutica britanica, reconhecida pelas suas pesquisas e
terapias medicamentosas de qualidade e eficacia comprovadas, entrou na corrida para
producédo do farmaco mais aguardado pela Organiza¢do Mundial da Saude.

Em parceria com a Universidade de Oxford, a AstraZeneca deu inicio ao processo de
formulacéo de uma vacina capaz de oferecer maior seguranca a sociedade, visto que ao
ser aplicada, contendo RNA do virus em baixa quantidade, a producdo de anticorpo seria

suficiente para imunizar e proteger a populacéo.
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Uma vez que o mercado da industria farmacéutica € um dos mais lucrativos e o que mais
investe no ambito de pesquisa e desenvolvimento (P&D), a corrida para a elaboracdo do
imunizante contra o virus da COVID-19 nédo se trata apenas de uma urgéncia em saude
publica.

A industria farmacéutica valoriza muito o reconhecimento de suas novas descobertas e
encontrou uma maneira de associar sua dedicacdo as pesquisas, a economia. Atraves
da propriedade intelectual e patentes. Em linhas gerais, ao patentear um farmaco,
somente a fabricante pode produzi-lo, a ndo ser quando a patente é cedida através de
algum acordo, mas ainda assim, ha o pagamento de royalties. Para paises desenvolvidos
essa estratégia é atrativa, pois de uma maneira ou de outra o lucro chegara para a
industria, mas quando se trata de paises em desenvolvimento com restricdo de capital?
E quando se trata de uma calamidade publica? Até que ponto a industria farmacéutica
mantém o equilibrio entre o compartilhamento de uma nova descoberta e a légica
empresarial de lucros?

E justamente analisando o cenario vigente que se compreende a atuacgéo das industrias
farmacéuticas que, como todo mercado de capital, miram o lucro. Elas, apesar de terem
visdes, missdes e valores piamente dignos, e maneiras de trabalhar singulares para cada
contexto, fazem parte de um sistema onde a inovacéo tecnoldgica, busca por patentes,
marketing e propaganda é o que motiva e faz o capital girar.

No contexto da pandemia da COVID-19, a urgéncia pelo medicamento capaz de regredir
a probabilidade do virus é altissima, mas ainda assim, encontrar a solugdo mais eficaz
ndo € somente umaboa agéo para a sociedade. O reconhecimento internacional atraves
dos meios midiaticos possui um grande peso, principalmente entre as proprias empresas

concorrentes.
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Além de tudo, os investimentos, como ja detalhado ao longo do trabalho, séo altissimos,
principalmente num contexto pandémico, visto que tudo precisa ser muito mais depressa
do que em situagBes normais. A credibilidade e seguranca das empresas no mercado €
levada extremamente em consideragdo nesse momento.

Quando abordamos a tematica das patentes atreladas aos estudos para fabricacado dos
imunizantes contra a COVID-19, pode ser um ponto divergente para as industrias que
estdo nessa corrida, pois se trata de uma questéo de responsabilidade social ao invés
dos lucros, se formos analisar por essa vertente. A AstraZeneca pronunciou-se a respeito
dos custos para distribuicdo das vacinas para outros paises afirmando que o preco
estipulado estaria restrito apenas ao custo da produgéo das mesmas.

Esse pronunciamento atraiu muitos investidores, paises e até mesmo outras industrias,
mas conforme abordado ao longo do trabalho, a AstraZeneca utilizou-se de estratégias
para que seu lucro fosse garantido. Visualiza-se com detalhes essas estratégias no
acordo fechado com o Brasil, onde algumas restricdes foram impostas pela fabricante, a
fim de se posicionar no mercado. Uma vez que o momento ndo oferece possibilidade de
escolha e muitos paises em desenvolvimento dependem desta vacina, acabam se
submetendo as imposicoes.

Percebe-se também, ao decorrer deste trabalho, a lacuna na elaborac¢do do acordo no
gue diz respeito a uma maior sensibilidade diante dos fatos vivenciados por
consequéncia da pandemia. E possivel analisar as estratégias utilizadas pela
AstraZeneca objetivando ser recompensada pelo trabalho que vem dedicando tempo
para realizar; porém esses acordos, no modelo atual, se tornaram pouco proveitosos
devido tantas restricdes e pagamento de royalties apds o “periodo de pandemia”, o qual,
vale ressaltar, sera estipulado pela propria fabricante das vacinas. Somente para aquele

determinado pais que possui investimentos para serem contratantes das vacinas, tera
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maior proveito e, mesmo assim, uma vez que toda a populacdo precisa ter acesso as
vacinas para que consiga, de maneira efetiva, ter controle sobre o virus, ndo serd um
beneficio completamente eficaz.

Baseado na anadlise de todo o posicionamento da AstraZeneca, conclui-se que apesar
dos valores internos e da pressa para encontrar o tratamento eficaz, participando
ativamente na resolucao do problema global, a empresa tem lidado com as contradicées
entre o compartilhamento das novas descobertas e a pressao da logica empresarial
através de estratégias bem articuladas e condi¢des impostas nos acordos assinados ao
garantir exclusividade no territorio do pais que utilizar4 a vacina, limitando o contato
deste com os demais, demarcando o periodo de uso das vacinas pelos paises e ainda
garantindo o pagamento de royalties caso o imunizante seja utilizado fora do prazo do

acordo.
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